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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 


DECRETO LEGISLATIVO 10 dicembre 2020, n. 184. 


Norme di attuazione dello Statuto della Regione siciliana 
recante disposizioni in materia di trasferimento di funzioni 
alla Regione in conformità agli articoli 19, 30, 34, 41 e 48 del 
decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Visto l’articolo 87, quinto comma, della Costituzione; 


Visto il regio decreto legislativo 15 maggio 1946 n. 455 
recante «Approvazione Statuto della Regione siciliana» 
convertito in legge costituzionale 26 febbraio 1948, n. 2; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, edin 
particolare gli articoli 19, 30, 34, 41 e 48; 


Viste le determinazioni della Commissione paritetica 
prevista dall’articolo 43 dello Statuto della Regione sici- 
liana, espresse nella riunione del 27 gennaio 2020; 


Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot- 
tata nella riunione del 24 novembre 2020; 


Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri e del Ministro per gli affari regionali e le autonomie, 
di concerto con i Ministri dello sviluppo economico e 
dell’economia e delle finanze; 


EMANA 
il seguente decreto legislativo: 


Art. 1. 


Trasferimento di funzioni 


1. Sono trasferite alla Regione siciliana, per la parte 
che già non le spetti ai sensi delle normative vigenti, tutte 
le funzioni amministrative relative ai settori di cui agli ar- 
ticoli 19, 30, 34, 41, e 48 del decreto legislativo 31 marzo 
1998, n. 112, a decorrere dall’esercizio finanziario cor- 
rente. Nel caso in cui, al momento dell’entrata in vigore 
del presente decreto legislativo, le somme derivanti dal 
trasferimento di funzioni di cui al presente articolo siano 
state già trasferite al Ministero dello sviluppo economico 
ed al Ministero dell’economia e delle finanze, gli effetti 
del decreto legislativo stesso decorreranno dall’esercizio 
finanziario successivo a quello della sua emanazione. 


2. Le funzioni trasferite sono esercitate nel rispetto dei 
compiti e delle funzioni comunque riservati allo Stato e 
nel rispetto della normativa europea in materia di aiuti 
di Stato e degli obblighi di cui all’articolo 52 della legge 
24 dicembre 2012, n. 234, riguardante il Registro nazio- 
nale degli aiuti di Stato. 


Art. 2. 
Disposizioni finanziarie 


1. AI finanziamento delle funzioni trasferite con il pre- 
sente decreto si provvede in conformità ai decreti del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri di cui all’articolo 19, 
comma 8, del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112. 


= 


2. E altresì direttamente assegnata alla Regione la quota 
di eventuali ulteriori stanziamenti iscritti nel bilancio del- 
lo Stato, anche conseguenti ad assegnazioni dell’Unione 
europea, relativi alle funzioni di cui al comma 1 dell’arti- 
colo 1, per la parte riferibile al territorio regionale. 


3. Le risorse assegnate ai sensi dei commi 1 e 2 conflu- 
iscono nel bilancio della Regione. 


Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà 
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque di osser- 
varlo e farlo osservare. 


Dato a Roma, addì 10 dicembre 2020 


MATTARELLA 


ConTE, Presidente del Con- 
siglio dei ministri 

Boccia, Ministro per gli af- 
fari regionali e delle au- 
tonomie 


PATUANELLI, Ministro dello 
sviluppo economico 


GuaLtiERI, Ministro dell'’eco- 
nomia e delle finanze 


Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE 


NOTE 


AVVERTENZA: 


Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministrazio- 
ne competente per materia, ai sensi dell’art. 10, commi 2 e 3, del testo 
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazio- 
ne dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni uffi- 
ciali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, 
n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge 
modificate o alle quali è operato il rinvio. Restano invariati il valore e 
l’efficacia degli atti legislativi qui trascritti. 


Note alle premesse: 


— L'art. 87, quinto comma, della Costituzione conferisce al Pre- 
sidente della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i 
decreti aventi valore di legge ed i regolamenti. 


— Il regio decreto legislativo 15 maggio 1946, n. 455 recante 
«Approvazione dello statuto della Regione siciliana» è pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale 10 giugno 1946, n. 133 (Edizione speciale) e conver- 
tito in legge costituzionale dalla legge costituzionale 26 febbraio 1948, 
n. 2, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 9 marzo 1948, n. 58. 


— Si riporta il testo degli articoli 19, 30, 34, 41 e 48 del decreto 
legislativo 31 marzo 1998, n. 112 recante: «Conferimento di funzioni 
e compiti amministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in 
attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale del 21 aprile 1998, n. 92: 


«Art. 19 (Conferimento di funzioni alle regioni e agli enti locali). 
— 1. Sono delegate alle regioni tutte le funzioni amministrative statali 
concernenti la materia dell’industria, come definita nell’art. 17, non ri- 
servate allo Stato ai sensi dell’art. 18 e non attribuite alle province e alle 
camere di commercio, industria, artigianato e agricoltura, ai sensi del 
presente articolo e dell’art. 20. Tra le funzioni delegate sono comprese 
anche le funzioni amministrative concernenti l’attuazione di interventi 
dell’Unione europea salvo quanto disposto dall’art. 18. 
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2. Salvo quanto previsto nell’art. 18, comma 1, lettere n), 0), p), 
q), 1), 5), 2), aa) e bb), sono incluse fra le funzioni delegate alle regioni 
quelle inerenti alla concessione di agevolazioni, contributi, sovvenzioni, 
incentivi e benefici di qualsiasi genere all’industria, ivi compresi quelli 
per le piccole e medie imprese, per le aree ricomprese in programmi 
comunitari, per programmi di innovazione e trasferimento tecnologico, 
nonché quelli per singoli settori industriali, per l'incentivazione, per la 
cooperazione nel settore industriale, per il sostegno agli investimenti 
per impianti ed acquisto di macchine, per il sostegno allo sviluppo della 
commercializzazione e dell’internazionalizzazione delle imprese, per lo 
sviluppo dell’occupazione e dei servizi reali alle industrie. Alle funzioni 
delegate ineriscono anche l’accertamento di speciali qualità delle im- 
prese, che siano richieste specificamente dalla legge ai fini della con- 
cessione di tali agevolazioni, contributi, sovvenzioni, incentivi e bene- 
fici. Alle funzioni delegate ineriscono, inoltre, gli adempimenti tecnici, 
amministrativi e di controllo per la concessione e l’erogazione delle 
agevolazioni alle attività produttive nelle aree individuate dallo Stato 
come economicamente depresse. Alle funzioni delegate ineriscono, in- 
fine, le determinazioni delle modalità di attuazione degli strumenti della 
programmazione negoziata, per quanto attiene alle relazioni tra regioni 
ed enti locali anche in ordine alle competenze che verranno affidate ai 
soggetti responsabili. 


3. Per la definizione dei provvedimenti attuativi delle funzioni 
amministrative delegate e programmatorie, le regioni attivano forme di 
cooperazione funzionali con gli enti locali secondo le modalità previste 
dall’art. 3, comma 1, lettera c) della legge 15 marzo 1997, n. 59. 


4. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presente decreto 
legislativo, ciascuna regione può proporre l’adozione di criteri differen- 
ziati per l’attuazione nel proprio ambito territoriale delle misure di cui 
alla lettera aa) del comma 1 dell’art. 18. 


5. Salvo quanto previsto dall’art. 18, comma 1, lettere n), 0), p), 9), 
r), s), 2), aa) e bb), i fondi che le leggi dello Stato destineranno alla con- 
cessione di agevolazioni, contributi, sovvenzioni, incentivi e benefici di 
qualsiasi genere all’industria saranno erogati dalle regioni. 


6.I fondi relativi alle materie delegate alle regioni sono ripartiti tra 
le medesime e confluiscono in un unico fondo regionale amministrato 
secondo norme stabilite da ciascuna regione. 


7. Sono soppresse le forme di concertazione o le intese col Mini- 
stro dell’industria, del commercio e dell’artigianato previste in relazio- 
ne a funzioni conferite alle regioni. 


8. Con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su pro- 
posta della Conferenza Stato-regioni, sono definiti i criteri di riparto, 
recanti anche eventuali quote minime relative alle diverse finalità di ri- 
lievo nazionale previste, nonché quelle relative alle diverse tipologie di 
concessione disposte dal presente decreto legislativo. 


9. Sono conferite alle province le funzioni amministrative relative 
alla produzione di mangimi semplici, composti, completi o complemen- 
tari, di cui agli articoli 4 e 5 della legge 15 febbraio 1963, n. 281, e 
successive modificazioni, ed al decreto del Presidente della Repubblica 
31 marzo 1988, n. 152. Lo svolgimento di dette attività si intende au- 
torizzato, conformemente alla disciplina prevista dall’art. 20 della leg- 
ge 7 agosto 1990, n. 241, qualora non sia comunicato all’interessato il 
provvedimento di diniego entro il termine di novanta giorni, che può 
essere ridotto con regolamento da emanare ai sensi dello stesso art. 20 
della legge n. 241 del 1990. 


10. 


11. Con i decreti legislativi, emanati ai sensi dell’art. 10 della legge 
15 marzo 1997, n. 59, sono individuate le attività di collaudo, autoriz- 
zazione o omologazione comunque denominate, relative a macchine, 
prodotti e dispositivi, ivi inclusi quelli sottoposti a marcatura CE, da 
conservare allo Stato, da attribuire agli enti locali o che possono essere 
svolte anche da soggetti privati abilitati. 


12. Le regioni provvedono alle incentivazioni ad esse conferite ai 
sensi del presente articolo, con legge regionale. Esse subentrano alle 
amministrazioni statali nei diritti e negli obblighi derivanti dalle con- 
venzioni dalle stesse stipulate in forza di leggi ed in vigore alla data 
di effettivo trasferimento e delega delle funzioni disposte dal presente 
decreto legislativo e stipulando, ove occorra, atti integrativi alle conven- 
zioni stesse per i necessari adeguamenti.)»). 


«Art. 30 (Conferimento di funzioni alle regioni). — 1. Sono de- 
legate alle regioni le funzioni amministrative in tema di energia, ivi 
comprese quelle relative alle fonti rinnovabili, all’elettricità, all’energia 
nucleare, al petrolio ed al gas, che non siano riservate allo Stato ai sensi 
dell’art. 29 o che non siano attribuite agli enti locali ai sensi dell’art. 31. 


Se 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 6 


2. Sono attribuiti alle regioni i compiti previsti dagli articoli 12, 14 
e 30 della legge 9 gennaio 1991, n. 10, ad esclusione di quelli concer- 
nenti iniziative per le quali risultino già formalmente impegnati i fondi. 
Per quanto attiene alle funzioni di cui al medesimo art. 30 della legge 
n. 10 del 1991 trasferite alle regioni, resta ferma la funzione d’indirizzo 
ai sensi dell’art. 8 della legge 15 marzo 1997, n. 59. 


3. Il coordinamento e la verifica in ambito nazionale delle iniziati- 
ve relative ai progetti dimostrativi di cui all’art. 12 della legge 9 gennaio 
1991, n. 10, è affidato alla Conferenza unificata. Le decisioni assunte 
in tale sede sono vincolanti ai fini dell’ammissibilità delle iniziative al 
finanziamento da parte delle singole regioni. Per le regioni a statuto 
speciale e le province autonome di Trento e di Bolzano il conferimento 
delle funzioni e dei compiti, nonché dei connessi beni e risorse, avviene 
nel rispetto degli statuti e attraverso apposite norme di attuazione. 


4. Per fare fronte alle esigenze di spesa relative alle attività di cui 
al comma 1 del presente articolo e per le finalità della legge 9 gennaio 
1991, n. 10, le regioni a statuto ordinario destinano, con le loro leggi di 
bilancio, almeno la quota dell’1 per cento delle disponibilità conseguite 
annualmente ai sensi dell’art. 3, comma 12, della legge 28 dicembre 
1995 n. 549. 


5. Le regioni svolgono funzioni di coordinamento dei compiti at- 
tribuiti agli enti locali per l’attuazione del decreto del Presidente della 
Repubblica 26 agosto 1993 n. 412, nonché compiti di assistenza agli 
stessi per le attività di informazione al pubblico e di formazione degli 
operatori pubblici e privati nel campo della progettazione, installazione, 
esercizio e controllo degli impianti termici. Le regioni riferiscono an- 
nualmente alla Conferenza unificata sullo stato di attuazione del decreto 
del Presidente della Repubblica 26 agosto 1993 n. 412, nei rispettivi 
territori.». 


«Art. 34 (Conferimento di funzioni alle regioni). — 1. Le funzioni 
degli uffici centrali e periferici dello Stato relative ai permessi di ricerca 
ed alle concessioni di coltivazione di minerali solidi e delle risorse ge- 
otermiche sulla terraferma sono delegate alle regioni, che le esercitano 
nell’osservanza degli indirizzi della politica nazionale nel settore mine- 
rario e dei programmi nazionali di ricerca. 


2. Sono altresì delegate alle regioni le funzioni di polizia mineraria 
su terraferma che le leggi vigenti attribuiscono agli ingegneri capo dei 
distretti minerari ed ai prefetti, nonché le funzioni di polizia mineraria 
relative alle risorse geotermiche su terraferma. 


3. Sono delegate alle regioni la concessione e l’erogazione degli 
ausilii finanziari che le leggi dello Stato prevedono a favore dei titolari 
di permessi di ricerca o di concessioni di coltivazione di sostanze mine- 
rali e di risorse geotermiche, nonché degli ausilii disposti dai programmi 
previsti dalle leggi dello Stato per aree interessate a processi di riconver- 
sione delle attività minerarie. 


4. È altresì delegata alle regioni la determinazione delle tariffe en- 
tro i limiti massimi fissati ai sensi dell’art. 33, lettera i). 


5.I canoni dovuti dai titolari dei permessi e delle concessioni sono 
devoluti alle regioni territorialmente interessate, le quali provvedono 
altresì alla loro determinazione entro i limiti fissati ai sensi dell’art. 33, 
lettera c). 


6. Gli obblighi di informazione previsti a carico dei titolari di per- 
messi e di concessioni sono assolti mediante comunicazione all’autorità 
regionale competente, la quale provvede alla trasmissione dei dati al 
Ministero dell’industria, del commercio e dell’artigianato per i compiti 
di spettanza di questo. 


7. Nulla è innovato quanto agli obblighi di informazione delle im- 
prese nei confronti dei comuni, i quali trasmettono all’autorità regionale 
le relazioni previste dalla legislazione vigente. 


8. Sono soppressi i pareri di organi consultivi centrali previsti dalla 
disciplina dei procedimenti relativi a competenze delegate alle regioni 
ai sensi del presente articolo.». 


«Art. 41 (Conferimento di funzioni alle regioni e agli enti locali). 
— 1. Sono trasferite alle regioni e ai comuni tutte le funzioni in mate- 
ria di fiere e mercati, salvo quelle espressamente conservate allo Stato 
dall’art. 40. 


2. Sono trasferite in particolare alle regioni le funzioni amministra- 
tive concernenti: 


a) il riconoscimento della qualifica delle manifestazioni fieristi- 
che di rilevanza nazionale e regionale nonché il rilascio dell’autorizza- 
zione allo svolgimento, sentito il comune interessato; 


b) gli enti fieristici di Milano, Verona e Bari, d’intesa con i co- 
muni interessati; 
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c) la pubblicazione del calendario annuale delle manifestazioni 
fieristiche; 


d) le competenze già delegate ai sensi dell’art. 52, comma pri- 
mo, del decreto del Presidente della Repubblica 24 luglio 1977, n. 616; 


e) la promozione dell’associazionismo e della cooperazione nel 
settore del commercio, nonché l’assistenza integrativa alle piccole e me- 
die imprese sempre nel settore del commercio; 


/) la concessione e l’erogazione di ogni tipo di ausilio finanziario; 


g) l’organizzazione, anche avvalendosi dell’Istituto nazionale 
per il commercio estero (ICE), di corsi di formazione professionale, 
tecnica e manageriale per gli operatori commerciali con l’estero, di cui 
all’art. 35 del decreto del Presidente della Repubblica 24 luglio 1977, 
n. 616. 


3. Sono trasferite ai comuni, anche in forma associata e nelle 
zone montane anche attraverso le comunità montane, le funzioni am- 
ministrative concernenti il riconoscimento della qualifica delle mani- 
festazioni fieristiche di rilevanza locale e le relative autorizzazioni allo 
svolgimento. 


4. Le regioni assicurano, mediante intese tra loro, sentiti i comuni 
interessati, il coordinamento dei tempi di svolgimento delle manifesta- 
zioni fieristiche, fatto salvo quanto previsto dall’art. 40, comma 1, let- 
tera e). 

5. Fino alla data di effettivo conferimento delle funzioni di cui al 
presente capo restano in carica gli attuali titolari degli organi degli enti 
di cui al comma 2, lettera d).)). 


«Art. 48 (Conferimento di funzioni alle regioni). — 1. I trasferi- 
menti e le deleghe di funzioni alle regioni, disposti nelle materie di cui 
al presente titolo, comprendono, tra l’altro, le funzioni relative: 


a) all’organizzazione ed alla partecipazione a fiere, mostre ed 
esposizioni organizzate al di fuori dei confini nazionali per favorire l’in- 
cremento delle esportazioni dei prodotti locali, anche con la stampa e la 
distribuzione di pubblicazioni per la relativa propaganda; 

b) alla promozione e al sostegno alla costituzione dei consorzi, 
esclusi quelli a carattere multiregionale; tra piccole e medie imprese 
industriali, commerciali e artigiane, come individuati dagli articoli 1 e 2 
della legge 21 febbraio 1989, n. 83; 


c) alla promozione ed al sostegno finanziario, tecnico-econo- 
mico ed organizzativo di iniziative di investimento e di cooperazione 
commerciale ed industriale da parte di imprese italiane; 


d) allo sviluppo della commercializzazione nei mercati di altri 
Paesi dei prodotti agro-alimentari locali; 

e) alla promozione ed al sostegno della costituzione di consorzi 
agro-alimentari, come individuati dall’art. 10, comma 1, del decreto- 
legge 28 maggio 1981, n. 251, convertito con modificazioni dalla legge 
29 luglio 1981, n. 394; 


/) alla promozione ed al sostegno della costituzione di consorzi 
turistico-alberghieri, come individuati dall’art. 10, comma 2, del citato 
decreto-legge n. 251 del 1981; 


g) alla predisposizione ed all’attuazione di ogni altra iniziativa 
idonea a favorire i predetti obiettivi. 


2. Nell’esercizio delle funzioni amministrative di cui al comma 1, 
le regioni possono avvalersi anche dell’ICE e delle camere di commer- 
cio, industria, artigianato e agricoltura». 

— Il testo dell’art. 43 dello Statuto della Regione siciliana è il 
seguente: 


«Art. 43. — Una Commissione paritetica di quattro membri no- 
minati dall’ Alto Commissario della Sicilia e dal Governo dello Stato, 
determinerà le norme transitorie relative al passaggio degli uffici e del 
personale dello Stato alla Regione, nonché le norme per l’attuazione del 
presente Statuto.)». 


Note all'art. 1: 


— Le funzioni amministrative oggetto di trasferimento relative ai 
settori di cui agli articoli 19, 30, 41 e 48 del decreto legislativo 31 marzo 
1998, n. 112, sono riportate nelle note alle premesse. 


— Il testo dell’art. 52 della legge 24 dicembre 2012, n. 234 re- 
cante «Norme generali sulla partecipazione dell’Italia alla formazione 
e all’attuazione della normativa e delle politiche dell’Unione europea» 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 4 gennaio 2013, n. 3, è il seguente: 

«Art. 52 (Registro nazionale degli aiuti di Stato). - 1. Al fine di 
garantire il rispetto dei divieti di cumulo e degli obblighi di trasparenza 
e di pubblicità previsti dalla normativa europea e nazionale in materia 
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di aiuti di Stato, i soggetti pubblici o privati che concedono ovvero ge- 
stiscono i predetti aiuti trasmettono le relative informazioni alla banca 
di dati istituita presso il Ministero dello sviluppo economico ai sensi 
dell’art. 14, comma 2, della legge 5 marzo 2001, n. 57, che assume la 
denominazione di “Registro nazionale degli aiuti di Stato.»). 


2. Il Registro di cui al comma 1 contiene, in particolare, le infor- 
mazioni concernenti: 


a) gli aiuti di Stato di cui all’art. 107 del Trattato sul funzio- 
namento dell’Unione europea, ivi compresi gli aiuti in esenzione dalla 
notifica; 


b) gli aiuti de minimis come definiti dal regolamento (CE) 
n. 1998/2006 della Commissione, del 15 dicembre 2006, e dal regola- 
mento (UE) n. 1407/2013 della Commissione, del 18 dicembre 2013, 
nonché dalle disposizioni dell’Unione europea che saranno successiva- 
mente adottate nella medesima materia; 


c) gli aiuti concessi a titolo di compensazione per i servizi di 
interesse economico generale, ivi compresi gli aiuti de minimis ai sen- 
si del regolamento (UE) n. 360/2012 della Commissione, del 25 aprile 
2012; 


d) l'elenco dei soggetti tenuti alla restituzione degli aiuti incom- 
patibili dei quali la Commissione europea abbia ordinato il recupero ai 
sensi dell’art. 16 del regolamento (UE) 2015/1589 del Consiglio, del 
13 luglio 2015. 


3.I soggetti di cui al comma 1 sono tenuti ad avvalersi del Registro 
di cui al medesimo comma 1 al fine di espletare le verifiche propedeu- 
tiche alla concessione o all’erogazione degli aiuti di Stato e degli aiuti 
de minimis, comprese quelle relative al rispetto dei massimali di aiuto 
stabiliti dalle norme europee e dei divieti di cui all’art. 46 della presente 
legge, nonché al fine di consentire il costante aggiornamento dei dati 
relativi ai medesimi aiuti anche attraverso l’inserimento delle informa- 
zioni relative alle vicende modificative degli stessi. 


4. Le informazioni relative agli aiuti di cui al comma 2, lettere a), 
b) e c), sono conservate e rese accessibili senza restrizioni, fatte salve 
le esigenze di tutela del segreto industriale, per dieci anni dalla data di 
concessione dell’aiuto, salvi i maggiori termini connessi all’esistenza 
di contenziosi o di procedimenti di altra natura; le informazioni relative 
agli aiuti di cui al comma 2, lettera d), sono conservate e rese accessibili, 
senza restrizioni, fino alla data dell’effettiva restituzione dell’aiuto. 


5. Il monitoraggio delle informazioni relative agli aiuti di Stato 
nei settori agricolo e forestale, ivi compresi gli aiuti nelle zone rurali, e 
della pesca e acquacoltura continua a essere disciplinato dalla normativa 
europea di riferimento ed è assicurato attraverso la piena integrazione e 
interoperabilità del Registro di cui al comma Il con i registri già esistenti 
per i settori dell’agricoltura e della pesca. 


6. Con regolamento adottato con decreto del Ministro dello svilup- 
po economico, di concerto con i Ministri dell'economia e delle finanze 
e delle politiche agricole alimentari e forestali, ai sensi dell’art. 17, com- 
ma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, entro quattro mesi dalla data di 
entrata in vigore del presente articolo, sentita la Conferenza unificata di 
cui all’art. 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, e successive 
modificazioni, è adottata la disciplina per il funzionamento del Registro 
di cui al comma 1 del presente articolo, con la definizione delle moda- 
lità operative per la raccolta, la gestione e il controllo dei dati e delle 
informazioni relativi agli aiuti di cui al comma 2, compresi i criteri per 
l’eventuale interoperabilità con le banche di dati esistenti in materia di 
agevolazioni pubbliche alle imprese. Il predetto regolamento individua 
altresì, in conformità con le pertinenti norme europee in materia di aiuti 
di Stato, i contenuti specifici degli obblighi ai fini dei controlli di cui al 
comma 3, nonché la data a decorrere dalla quale il controllo relativo agli 
aiuti de minimis di cui al comma 2 già concessi avviene esclusivamente 
tramite il medesimo Registro, nel rispetto dei termini stabiliti dall’art. 6, 
paragrafo 2, del citato regolamento (UE) n. 1407/2013. Fino alla data 
del 1° luglio 2017, si applicano le modalità di trasmissione delle in- 
formazioni relative agli aiuti alle imprese, stabilite ai sensi dell’art. 14, 
comma 2, della legge 5 marzo 2001, n. 57. 


7. A decorrere dal 1° luglio 2017, la trasmissione delle informa- 
zioni al Registro di cui al comma 1 e l'adempimento degli obblighi di 
interrogazione del Registro medesimo costituiscono condizione legale 
di efficacia dei provvedimenti che dispongono concessioni ed eroga- 
zioni degli aiuti di cui al comma 2. I provvedimenti di concessione e di 
erogazione di detti aiuti indicano espressamente l’avvenuto inserimento 


9-1-2021 


delle informazioni nel Registro e l’avvenuta interrogazione dello stesso. 
L’inadempimento degli obblighi di cui ai commi 1 e 3 nonché al secon- 
do periodo del presente comma è rilevato, anche d’ufficio, dai soggetti 
di cui al comma 1 e comporta la responsabilità patrimoniale del respon- 
sabile della concessione o dell’erogazione degli aiuti. L’inadempimento 
è rilevabile anche dall’impresa beneficiaria ai fini del risarcimento del 
danno.» 


Note all’art. 2: 


— L'art. 19, comma 8, del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, dispone che «Con decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri, su proposta della Conferenza Stato-regioni, sono definiti i criteri 
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di riparto, recanti anche eventuali quote minime relative alle diverse 
finalità di rilievo nazionale previste, nonché quelle relative alle diverse 
tipologie di concessione disposte dal presente decreto legislativo». Al 
riguardo il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 maggio 
2000 recante «Individuazione dei beni e delle risorse umane, finanzia- 
rie, strumentali ed organizzative da trasferire alle regioni per l’esercizio 
delle funzioni in materia di incentivi alle imprese di cui agli articoli 19, 
30, 34, 41 e 48 del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112» risulta 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 28 giugno 2000, n. 149. 
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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 28 dicembre 2020. 


Autorizzazione alle assunzioni a tempo indeterminato nelle 
Forze di polizia ad ordinamento civile e militari. Anno 2020. 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Visto l’art. 4, comma 3, del decreto-legge 31 agosto 
2013, n. 101, convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 30 ottobre 2013, n. 125, secondo cui per le ammini- 
strazioni dello Stato, anche ad ordinamento autonomo, 
le agenzie, gli enti pubblici non economici e gli enti di 
ricerca, l’autorizzazione all’avvio di nuove procedure 
concorsuali, ai sensi dell’art. 35, comma 4, del decreto 
legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e successive modifi- 
cazioni, è subordinata alla verifica dell'avvenuta immis- 
sione in servizio, nella stessa amministrazione, di tutti 
i vincitori collocati nelle proprie graduatorie vigenti di 
concorsi pubblici ca assunzioni a tempo indeterminato 
per qualsiasi qualifica, salve comprovate non temporanee 
necessità organizzative adeguatamente motivate; 


Visto il decreto-legge del 24 giugno 2014, n. 90 e suc- 
cessive modificazioni; 


Visto l’art. 66, comma 9-bis, del decreto-legge 25 giu- 
gno 2008, n. 112, convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 6 agosto 2008, n. 133, come modificato dall’art. 14, 
comma 2, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, secondo 
cui, a decorrere dall’anno 2016, 1 Corpi di polizia e il Cor- 
po nazionale dei vigili del fuoco possono procedere ad 
assunzioni di personale a tempo indeterminato, nel limite 
di un contingente di personale complessivamente corri- 
spondente a una spesa pari a quella relativa al personale 
cessato dal servizio nel corso dell’anno precedente e per 
un numero di unità non superiore a quelle cessate dal ser- 
vizio nel corso dell’anno precedente; 


Visto l’art. 35, comma 4, secondo periodo, del decreto 
legislativo n. 165 del 2001, come modificato dall’art. 3, 
comma 10, del decreto-legge n. 90 del 2014, il quale di- 
spone che con decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri di concerto con il Ministro dell’economia e fi- 
nanze, sono autorizzati l’avvio delle procedure concor- 
suali e le relative assunzioni del personale delle ammi- 
nistrazioni dello Stato, anche ad ordinamento autonomo, 
delle agenzie e degli enti pubblici non economici; 
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Visto l’art. 1, comma 287, della legge 27 dicembre 
2017, n. 205, nel quale si prevede che «Al fine di incre- 
mentare i servizi di prevenzione e di controllo del ter- 
ritorio e di tutela dell’ordine e della sicurezza pubblica, 
connessi, in particolare, alle esigenze di contrasto al ter- 
rorismo internazionale, nonché i servizi di soccorso pub- 
blico, di prevenzione incendi e di lotta attiva agli incendi 
boschivi, fermo restando quanto previsto dagli articoli 
703 e 2199 del codice dell’ordinamento militare, di cui 
al decreto legislativo 15 marzo 2010, n. 66, è autorizza- 
ta con apposito decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri o con le modalità di cui all’art. 66, comma 9-bis, 
del decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, l’assun- 
zione straordinaria per un contingente massimo di 7.394 
unità delle Forze di polizia e del Corpo nazionale dei 
vigili del fuoco, nel limite della dotazione organica, in 
aggiunta alle facoltà assunzionali previste a legislazione 
vigente, nei rispettivi ruoli iniziali, a decorrere dal 1° ot- 
tobre di ciascun anno, nel limite della dotazione del fondo 
di cui al comma 299, per un numero massimo di: 

(omissis); 
c) 2.112 unità per l’anno 2020, di cui 550 nella Poli- 
zia di Stato, 618 nell’ Arma dei carabinieri, 325 nel Corpo 


della guardia di finanza, 236 nel Corpo di polizia peni- 
tenziaria e 383 nel Corpo nazionale dei vigili del fuoco; 


Visto l’art. 1, comma 299, della legge 27 dicembre 
2017, n. 205, nel quale si dispone che «Ai fini dell’at- 
tuazione del comma 287, nello stato di previsione del 
Ministero dell’economia e delle finanze è istituito un fon- 
do, da ripartire con il decreto del Presidente del Consi- 
glio dei ministri di cui al comma 287, con una dotazione 
di 1.729.659 euro per l’anno 2018, di 16.165.500 euro 
per l’anno 2019, di 50.622.455 euro per l’anno 2020, di 
130.399.030 euro per l’anno 2021, di 216.151.028 euro 
per l’anno 2022, di 291.118.527 euro per l’anno 2023, di 
300.599.231 euro per l’anno 2024, di 301.977.895 euro 
per l’anno 2025, di 304.717.770 euro per l’anno 2026, di 
307.461.018 euro per l’anno 2027, di 309.524.488 euro 
per l’anno 2028, di 309.540.559 euro per l’anno 2029 e di 
309.855.555 euro a regime»; 


Visto l’art. 1, comma 381, della legge 30 dicembre 
2018, n. 145, con il quale si dispone che «Al fine di in- 
crementare i servizi di prevenzione e di controllo del ter- 
ritorio e di tutela dell’ordine e della sicurezza pubblica, 
connessi, in particolare, alle esigenze di contrasto del ter- 
rorismo internazionale, fermo restando quanto previsto 
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dagli articoli 703 e 2199 del codice dell’ordinamento mi- 
litare, di cui al decreto legislativo 15 marzo 2010, n. 66, 
è autorizzata, con apposito decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri o con le modalità di cui all’art. 66, 
comma 9-bis, del decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, l’assunzione straordinaria di un contingente mas- 
simo di 6.150 unità delle Forze di polizia, comprensivo di 
362 unità della Polizia penitenziaria di cui al comma 382, 
lettera a), del presente articolo, nel limite della dotazione 
organica, in aggiunta alle facoltà assunzionali previste a 
legislazione vigente, nei rispettivi ruoli iniziali, non pri- 
ma del 1° ottobre di ciascun anno, entro il limite di spesa 
di cui al comma 384 e per un numero massimo di: 

(omissis); 

1.320 unità per l’anno 2020, di cui 389 nella Poli- 
zia di Stato, 427 nell’Arma dei carabinieri, 227 nel Cor- 


po della guardia di finanza e 277 nel Corpo di polizia 
penitenziaria; 


(omissis); 


Visto l’art. 1, comma 384, della legge 30 dicembre 
2018, n. 145, il quale dispone che «Per l’attuazione del- 
le disposizioni del comma 381, nello stato di previsio- 
ne del Ministero dell’economia e delle finanze è istitu- 
ito un fondo, da ripartire secondo quanto previsto dalla 
tabella 3 allegata alla presente legge, con una dotazione 
di euro 4.938.908 per l’anno 2019, di euro 44.385.335 
per l’anno 2020, di euro 99.691.180 per l’anno 2021, di 
euro 148.379.880 per l’anno 2022, di euro 197.050.480 
per l’anno 2023, di euro 240.809.990 per l’anno 2024, di 
euro 249.211.968 per l’anno 2025, di euro 251.673.838 
per l’anno 2026, di euro 253.944.548 per l’anno 2027, di 
euro 256.213.218 per l’anno 2028 e di euro 257.910.130 
annui a decorrere dall’anno 202%»; 


Visto l’art. 1, comma 385, della legge 30 dicembre 
2018, n. 145,, che dispone che «Per l’attuazione delle di- 
sposizioni del comma 382, il fondo di cui al comma 384 è 
incrementato di euro 17.830.430 per l’anno 2019, di euro 
23.221.840 per ciascuno degli anni 2020 e 2021, di euro 
22.434.840 per l’anno 2022, di euro 14.957.840 per l’an- 
no 2023, di euro 15.392.240 per l’anno 2024 e di euro 
15.479.120 annui a decorrere dall’anno 2025»; 


Visto l’art. 1, comma 386, della legge 30 dicembre 
2018, n. 145, secondo cui «Agli oneri derivanti dall’attua- 
zione delle disposizioni di cui al comma 382, lettere b) e 
c), pari a euro 338.410 per l’anno 2019, a euro 3.553.520 
per ciascuno degli anni 2020 e 2021, a curo 4.340.520 per 
l’anno 2022, a euro 11.817.520 per l’anno 2023, a euro 
12.160.720 per l’anno 2024 e a euro 12.229.360 ‘annui a 
decorrere dal 2025, si provvede mediante corrispondente 
riduzione del fondo di cui all’art. 1, comma 299, della 
legge 27 dicembre 2017, n. 205. Il fondo di cui al com- 
ma 384 è corrispondentemente incrementato»; 


Considerato che le assunzioni di cui all’art. 1, com- 
ma 382, della legge 30 dicembre 2018, n. 145, sono autoriz- 
zate direttamente dalla legge nei limiti previsti dall’art. 1, 
commi 385 e 386 sopra citati e del medesimo comma 382; 


Visto l’art. 1, comma 387, della legge 30 dicembre 
2018, n. 145, nel quale si dispone che «Per le spese di fun- 
zionamento connesse alle assunzioni straordinarie di cui 
ai commi da 381 a 386, ivi comprese le spese per mense 
e buoni pasto, è autorizzata la spesa di un milione di euro 
per l’anno 2019 e di tre milioni di euro annui a decorrere 
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dal 2020, da iscrivere in apposito fondo da istituire nello 
stato di previsione del Ministero dell’interno, da ripartire 
tra le amministrazioni interessate con il decreto del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri di cui al comma 381, 
tenendo conto del numero di assunzioni»); 


Visto l’art. 1, comma 389, della legge 30 dicembre 2018, 
n. 145, con il quale «Al fine di garantire gli standard ope- 
rativi e i livelli di efficienza e di efficacia del Corpo nazio- 
nale dei vigili del fuoco, la dotazione organica della quali- 
fica di vigile del fuoco del predetto Corpo è incrementata 
di 650 unità non prima del 10 maggio 2019, di ulteriori 200 
unità non prima del 1° settembre 2019 e di ulteriori 650 
unità non prima del 1° aprile 2020. Conseguentemente la 
dotazione organica del ruolo dei vigili del fuoco di cui alla 
tabella A allegata al decreto legislativo 13 ottobre 2005, 
n. 217, è incrementata di complessive 1.500 unità»; 


Visti i commi 390 e 391 dell’art. 1 della legge 30 di- 
cembre 2018, n. 145, che dettano disposizioni speciali 
per le assunzioni ordinarie e straordinarie del Corpo na- 
zionale dei vigili del fuoco, comprese quelle derivanti dal 
citato comma 389; 


Visto il comma 392 dell’art. 1 della legge 30 dicem- 
bre 2018, n. 145, che stabilisce: «Per l’attuazione delle 
disposizioni del comma 389 è autorizzata la spesa nel li- 
mite massimo di euro 20.406.142 per l’anno 2019, di euro 
56.317.262 per l’anno 2020, di euro 63.138.529 per cia- 
scuno degli anni 2021, 2022 e 2023, di euro 63.526.047 
per l’anno 2024, di euro 64.208.008 per l’anno 2025, 
di euro 64.337.545 per ciascuno degli anni 2026, 2027 
e 2028, di euro 64.466.655 per l’anno 2029, di euro 
64.693.864 per l’anno 2030 e di euro 64.737.022 annui a 
decorrere dall’anno 2031»; 


Considerato che le assunzioni derivanti dall’art. 1, 
commi 389, 390 e 391, della legge 30 dicembre 2018, 
n. 145, sono autorizzate direttamente dalla legge nei limi- 
ti previsti dall’art. 1, comma 392, sopra citato; 


Visto il decreto legislativo 29 maggio 2017, n. 95, re- 
cante «Disposizioni in materia di revisione dei ‘ruoli delle 
Forze di polizia, ai sensi dell’art. 8, comma 1, lettera a), 
della legge 7 agosto 2015, n. 124, in materia di riorganiz- 
zazione delle amministrazioni pubbliche»; 


Visto l’art. 11, comma 2-bis, del decreto-legge 14 di- 
cembre 2018, n. 135, convertito con modificazioni dalla 
legge 11 febbraio 2019, n. 12; 


Visto il decreto legislativo del 6 ottobre 2018, n. 127; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 4 settembre 2019, recante «Autorizzazione ad 
assumere, a tempo indeterminato, unità di personale in 
favore della Guardia di finanza, della Polizia di Stato, del 
Corpo nazionale dei vigili del ‘firoco, della Polizia peni- 
tenziaria e dell’ Arma dei carabinieri». 


Viste le note con le quali le amministrazioni hanno 
richiesto l’autorizzazione ad indire procedure di recluta- 
mento e ad assumere a tempo indeterminato unità di per- 
sonale, dando analitica dimostrazione delle cessazioni av- 
venute nell’anno 2019 e specificando gli oneri sostenuti 
per le assunzioni effettuate in base alla normativa speciale 
sopra richiamata e gli oneri da sostenere per le assunzioni 
relative all’anno 2020, nonché gli oneri a regime; 


Considerato che le richieste pervenute sono state valu- 
tate con esito favorevole rispetto al regime delle assun- 
zioni, nonché rispetto alle dotazioni organiche vigenti; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri in data 26 settembre 2019, che dispone la delega di 
funzioni al Ministro per la pubblica amministrazione on. 
dott.ssa Fabiana Dadone; 


Di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
finanze; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Le amministrazioni del comparto sicurezza-difesa 
e del Corpo nazionale dei vigili del fuoco indicate nelle 
tabelle A, B, C, D ed E allegate, che costituiscono parte 
integrante del presente provvedimento, sono autorizza- 
te, al sensi dell'art. 66, comma 9-bis, del decreto-legge 
25 giugno 2008, n. 112, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, a valere sulle risorse per 
le assunzioni relative all’anno 2020, derivanti dai risparmi 
da cessazione dell’anno 2019, ad assumere a tempo inde- 
terminato le unità di personale per ciascuna indicate e per 
un onere a regime corrispondente all’importo accanto spe- 
cificato. Per ciascuna amministrazione è indicato il limite 
massimo delle unità di personale e dell'ammontare delle 
risorse disponibili per le assunzioni relative all'anno 2020. 


2. Ai sensi dell’art. 1, comma 287, della legge 27 di- 
cembre 2017, n. 205, le amministrazioni del comma 1, 
sono autorizzate per l’anno 2020, con decorrenza non 
anteriore al 23 ottobre 2020, all’assunzione straordinaria 
a tempo indeterminato di 2.112 unità di personale come 
indicate nella tabella F allegata che costituisce parte in- 
tegrante del presente provvedimento, nel limite della 
dotazione organica, in aggiunta alle facoltà assunzionali 
previste a legislazione vigente. 


3. Ai sensi dell’art. 1, comma 381, della legge 30 di- 
cembre 2018, n. 145, sono autorizzate per l’anno 2020, 
con decorrenza non anteriore al 1° ottobre, per le ammi- 
nistrazioni di cui alla tabella G, che costituisce parte inte- 
grante del presente provvedimento, le assunzioni straor- 
dinarie a tempo indeterminato di 1.320 unità di personale, 
nei limiti indicati nella medesima tabella, nel rispetto del- 
la dotazione organica e in aggiunta alle facoltà assunzio- 
nali previste a legislazione vigente. 


4. All’onere derivante dalle assunzioni di cui al com- 
ma 1 si provvede nell’ambito delle disponibilità dei per- 
tinenti capitoli dello stato di previsione della spesa, del 
Ministero dell’interno per la Polizia di Stato e il Corpo na- 
zionale dei vigili del fuoco, del Ministero dell’economia e 
delle finanze per la Guardia di finanza, del Ministero della 
difesa per il Corpo dell’ Arma dei carabinieri, del Ministe- 
ro della giustizia per il Corpo della Polizia penitenziaria. 


5. All’onere derivante dalle assunzioni di cui al com- 
ma 2 del presente articolo, pari a euro 9.234.699 per 
l’anno 2020, a euro 81 255.801 per l’anno 2021, a euro 
90.422.212 per ciascuno degli anni dal 2022 al 2023, a 
euro 90.553.964 per il 2024, a euro 91.572.281 per l’anno 
2025, a euro 93.441.465 per l’anno 2026 e a regime, si 
provvede mediante corrispondente riduzione, per i me- 
desimi anni, dell’autorizzazione di spesa di cui all’art. 1, 
comma 299, della legge 27 dicembre 2017, n. 205 (legge 
di bilancio 2018), relativa al Fondo da ripartire per fron- 
teggiare le spese derivanti dalle assunzioni straordinarie 
nelle Forze di polizia e nel Corpo nazionale dei vigili del 
fuoco. Il Ministro dell’economia e delle finanze è autoriz- 
zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti varia- 
zioni di bilancio. 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 6 


6. All’onere derivante dalle assunzioni di cui al com- 
ma 3 del presente articolo, pari a euro 6.028.249 per l’an- 
no 2020 pari a euro 50.107.464 per l’anno 2021, a euro 
56.404.121 per ciascuno degli anni dal 2022 al 2024 pari 
a euro 56.879.750 per l’anno 2025 a euro 58.306.637 dal 
2026 a regime, si provvede mediante corrispondente ridu- 
zione, per i medesimi anni, dell’autorizzazione di spesa di 
cui al Fondo istituito dall’art. 1, comma 384, della legge 
30 dicembre 2018, n. 145 (legge di bilancio 2019). Il Mini- 
stro dell’economia e delle finanze è autorizzato ad appor- 
tare, con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio. 


7. Per le esigenze di funzionamento connesse alle as- 
sunzioni straordinarie di cui ai commi da 381 a 386 della 
legge n. 145 del 2018, ivi comprese le spese per mense e 
buoni pasto, la spesa di tre milioni di euro annui a partire 
dall’anno 2020 è ripartita tra le amministrazioni interes- 
sate secondo quanto riportato nella tabella H allegata, che 
costituisce parte integrante del presente provvedimento. 


8. Le amministrazioni di cui al presente decreto sono 
tenute a trasmettere, entro il 31 marzo 2021, per le ne- 
cessarie verifiche, alla Presidenza del Consiglio dei mi- 
nistri - Dipartimento per la funzione pubblica - Ufficio 
per l’organizzazione ed il lavoro pubblico e al Ministero 
dell’economia e delle finanze - Dipartimento della Ra- 
gioneria generale dello Stato - IGOP, i dati concernenti il 
personale assunto e la spesa annua lorda a regime effetti- 
vamente da sostenere. A completamento delle procedure 
di assunzione, dovranno, altresì, fornire dimostrazione del 
rispetto dei limiti di spesa previsti dal presente decreto. 


Art. 2. 


1. Limitatamente alle autorizzazioni rappresentate dalle 
tabelle A, B, C, D ed E le amministrazioni che intendano 
procedere ad assunzioni per unità di personale apparte- 
nenti a categorie e professionalità diverse rispetto a quelle 
autorizzate con il presente decreto, fermo restando i limiti 
derivanti dalle facoltà di assunzione, possono avanzare 
richiesta di rimodulazione indirizzata alla Presidenza del 
Consiglio dei ministri - Dipartimento per la funzione pub- 
blica - Ufficio per l’organizzazione ed il lavoro pubblico 
ed al Ministero dell’economia e delle finanze - Diparti- 
mento della Ragioneria generale dello Stato - IGOP. 


Art. 3. 


1. Le assunzioni autorizzate con il presente provvedimen- 
to possono essere effettuate nel rispetto delle decorrenze 
previste dalle disposizioni di legge richiamate in premessa. 


Il presente decreto, previa registrazione da parte della 
Corte dei conti, sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


Roma, 28 dicembre 2020 


p. Il Presidente 
del Consiglio dei ministri 
Il Ministro 
per la pubblica amministrazione 
DADONE 


Il Ministro dell'economia 
e delle finanze 
GUALTIERI 


Registrato alla Corte dei conti il 31 dicembre 2020 
Ufficio di controllo sugli atti del Presidenza del Consiglio, del Ministero 
della giustizia e del Ministero degli affari esteri, n. 3026 
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 15 dicembre 2020. 


Soppressione al 31 maggio 2020 delle gestioni operanti su 
contabilità speciali di protezione civile. 


IL RAGIONIERE GENERALE DELLO STATO 


Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, recante «Leg- 
ge di contabilità e finanza pubblica»; 


Visto l’art. 40, comma 2, lettera p), della predetta leg- 
ge n. 196/2009, concernente la progressiva eliminazione 
delle gestioni contabili operanti a valere su contabilità 
speciali o conti correnti di tesoreria, i cui fondi siano sta- 
ti comunque costituiti mediante il versamento di somme 
originariamente iscritte in stanziamenti di spesa del bilan- 
cio dello Stato; 


Visto l’art. 44-fer, comma 3, della predetta legge 
n. 196/2009, in base al quale con decreto del Presiden- 
te del Consiglio dei ministri, su proposta del Ministro 
dell’economia e delle finanze «... sono ... definite le mo- 
dalità per la soppressione in via definitiva delle contabili- 
tà speciali afferenti ad eventi calamitosi alle quali non si 
applicano le disposizioni di cui all’art. 5, commi 4-ter e 
4-quater, della legge 24 febbraio 1992, n. 225 e successi- 
ve modificazioni, anche con riferimento alla destinazione 
delle risorse residue.»; 


Visto l’art. 3 del decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri dell’8 febbraio 2017, concernente «Elimina- 
zione delle gestioni contabili operanti a valere su contabi- 
lità speciali o conti correnti di tesoreria», pubblicato nel- 
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 91 del 
19 aprile 2017, in base al quale: 


la soppressione delle contabilità speciali di cui 
all’allegato 3 - lista B avviene a seguito di istruttoria tec- 
nica a cura del Dipartimento della protezione civile, avu- 
to riguardo alla verifica degli interventi già in corso o, 
comunque, contenuti in atti di programmazione formal- 
mente approvati e integralmente finanziati a valere sulle 
relative disponibilità residue alla data del decreto mede- 
simo, alla provenienza originaria delle risorse, nonché a 
contenziosi eventualmente pendenti (comma 2); 


con uno o più successivi decreti del Presidente del 
Consiglio dei ministri è individuata la data entro la quale 
è operata la soppressione delle contabilità speciali e indi- 
cata la destinazione delle eventuali disponibilità residue 
(comma 2); 


la soppressione delle contabilità speciali in questio- 
ne è effettuata con decreto del Ministero dell'economia e 
delle finanze (comma 3); 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 13 febbraio 2020, recante «Eliminazione delle ge- 
stioni contabili operanti a valere sulle contabilità speciali 
afferenti ad eventi calamitosi di cui alla lista B dell’alle- 
gato 3 del decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 


=. ig uil 


stri dell’8 febbraio 2017», con il quale sono individuate 
le contabilità speciali di cui alla lista B dell’allegato 3 al 
predetto decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
dell’8 febbraio 2017 per le quali operare la soppressione 
in via definitiva, con indicazione della data di chiusura e 
della destinazione delle risorse residue; 


Visto il regio decreto 18 novembre 1923, n. 2440, re- 
cante «Nuove disposizioni sull’amministrazione del pa- 
trimonio e sulla contabilità generale dello Stato»; 


Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, recan- 
te «Codice della protezione civile»; 


Visto il regio decreto 23 maggio 1924, n. 827, recan- 
te «Regolamento per l’amministrazione del patrimonio e 
sulla contabilità generale dello Stato»; 


Tenuto conto che la soppressione delle contabilità spe- 
ciali afferenti ad eventi calamitosi è disposta con decreto 
del Ministero dell’economia e delle finanze; 


Visto l’art. 4 del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165; 


Decreta: 


Art. 1. 


Contabilità speciali di cui all'allegato 3 - lista B, al 
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
dell’8 febbraio 2017 


1. Le gestioni operanti sulle contabilità speciali, di 
cui all’allegato 3 - lista B, al decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri dell’8 febbraio 2017, e riportate 
nell’allegato 1 al presente decreto, sono soppresse alla 
data del 31 maggio 2020. La chiusura delle contabilità 
speciali interessate è disposta d’ufficio dal Dipartimento 
della Ragioneria generale dello Stato. 


2. Le somme eventualmente giacenti sulle contabilità 
speciali soppresse sono versate secondo le destinazioni 
riportate nell’allegato 1 al presente decreto. 


3. I titolari delle gestioni soppresse rendono il conto 
amministrativo della loro gestione al 31 maggio 2020, se- 
condo le disposizioni di cui all’art. 4 del decreto del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri dell’8 febbraio 2017. 


Il presente decreto viene trasmesso agli organi di con- 


trollo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


Roma, 15 dicembre 2020 


Il Ragioniere generale dello Stato: MAZZOTTA 
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ALLEGATO / 
Numero contabilità RE : s IRE: ; ui ; 
speciale Descrizione conto Data di soppressione Destinazione disponibilità giacenti 
3261 COM DEL EMERG P.BAIA-0.3391-05 31/05/2020 conto corrente di tesoreria centrale n. 22330 
5261 COORDINAT STRUT MISS-0.3719-08 31/05/2020 conto corrente di tesoreria centrale n. 22330 
5268 PRES LIGURIA COM D-0.3734-09 31/05/2020 conto di tesoreria unica n. 32211 
5332 CD MUS NAZ RC UN IT 0.3783-09 31/05/2020 conto corrente di tesoreria centrale n. 22330 
5455 SOGG.ATTUAT.ART. 14-0.3899-10 31/05/2020 conto di tesoreria unica n. 305982 
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MINISTERO DELLA SALUTE 


ORDINANZA 8 gennaio 2021. 


Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e ge- 
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 per la 
Regione Lombardia. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera g), e 118 
della Costituzione; 


Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti- 
tuzione del Servizio sanitario nazionale» e, in particolare, 
art. 32; 


Visto l’art. 47-bis del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le funzioni 
spettanti allo Stato in materia di tutela della salute; 


Visto l’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti 
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali; 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, re- 
cante «Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epi- 
demiologica da COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19» e, in particolare, 
l’art. 1, commi 16-bis e 16-quater; 


Visto il decreto-legge 30 luglio 2020, n. 83, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 25 settembre 2020, 
n. 124, recante «Misure urgenti connesse con la scadenza 
della dichiarazione di emergenza epidemiologica da CO- 
VID-19 deliberata il 31 gennaio 2020 e disciplina del rin- 
novo degli incarichi di direzione di organi del Sistema di 
informazione per la sicurezza della Repubblica»; 

Visto il decreto-legge 7 ottobre 2020, n. 125, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 27 novembre 2020, 
n. 159, recante «Misure urgenti connesse con la proroga 
della dichiarazione dello stato di emergenza epidemiolo- 
gica da COVID-19, per il differimento di consultazioni 
elettorali per l’anno 2020 e per la continuità operativa del 
sistema di allerta COVID, nonché per l’attuazione della 


== 


direttiva (UE) 2020/739 del 3 giugno 2020, e disposizioni 
urgenti in materia di riscossione esattoriale»; 

Visto il decreto-legge 5 gennaio 2021, n. 1, recante «Ul- 
teriori disposizioni urgenti in materia di contenimento e 
gestione dell'emergenza epidemiologica da COVID-19» 
e, in particolare, l’art. 2; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 3 dicembre 2020, recante «Ulteriori disposizioni 
attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, 
n. 35, recante: “Misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19” e del decreto-legge 
16 maggio 2020, n. 33, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, recante: “Ulteriori mi- 
sure urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemiologi- 
ca da COVID-19”, nonché del decreto-legge 2 dicembre 
2020, n. 158, recante: “Disposizioni urgenti per fronteg- 
giare i rischi sanitari connessi alla diffusione del virus 
COVID-19”», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana 3 dicembre 2020, n. 301; 

Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile 
2020, recante «Adozione dei criteri relativi alle attività 
di monitoraggio del rischio sanitario di cui all’allegato 10 
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 
26 aprile 2020», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana 2 maggio 2020, n. 112; 

Visto il decreto del Ministro della salute 29 maggio 
2020 con il quale è stata costituita presso il Ministero 
della salute la Cabina di regia per il monitoraggio del li- 
vello di rischio, di cui al decreto del Ministro della salute 
30 aprile 2020; 

Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen- 
naio 2020, del 29 luglio 2020 e del 7 ottobre 2020 con le 
quali è stato dichiarato e prorogato lo stato di emergenza 
sul territorio nazionale relativo al rischio sanitario con- 
nesso all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali 
trasmissibili; 

Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con- 
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 
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Considerato l’evolversi della situazione epidemiologi- 
ca a livello internazionale e il carattere particolarmente 
diffusivo dell’epidemia da COVID-19; 


Visto il documento di «Prevenzione e risposta a CO- 
VID-19: evoluzione della strategia e pianificazione nel- 
la fase di transizione per il periodo autunno-invernale», 
condiviso dalla Conferenza delle regioni e province auto- 
nome in data 8 ottobre 2020; 


Visto il verbale dell’8 gennaio 2021 della Cabina di 
regia di cui al richiamato decreto del Ministro della salute 
29 maggio 2020, unitamente all’allegato report n. 34; 


Visto, altresì, il verbale dell’8 gennaio 2021 del Co- 
mitato tecnico-scientifico di cui all’ordinanza del Capo 
del Dipartimento della protezione civile 3 febbraio 2020, 
n. 630, e successive modificazioni e integrazioni; 


Considerato che la Regione Lombardia presenta un’in- 
cidenza dei contagi superiore a 50 casi ogni 100.000 abi- 
tanti, si colloca in uno «scenario di tipo 2» con un livello 
di rischio «alto» di cui al richiamato documento di «Pre- 
venzione e risposta a COVID-19» e che alla stessa, per- 
tanto, devono applicarsi le misure di contenimento previ- 
ste dall’art. 2 del decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 3 dicembre 2020; 


Sentito il Presidente della Regione Lombardia; 


EMANA 
la seguente ordinanza: 


Art. 1. 


Misure urgenti di contenimento e gestione 
dell’emergenza sanitaria nella Regione Lombardia 


1. Allo scopo di contrastare e contenere il diffondersi 
del virus SARS-Cov-2, fermo restando quanto previsto 
dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 3 di- 
cembre 2020, alla Regione Lombardia si applicano le mi- 
sure di cui all’art. 2 del richiamato decreto del Presidente 
del Consiglio dei ministri 3 dicembre 2020. 


Art. 2. 
Disposizioni finali 


1. La presente ordinanza produce effetti dal 10 gennaio 
2021 e fino al 15 gennaio 2021. 


La presente ordinanza è trasmessa agli organi di con- 
trollo e pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


Roma, 8 gennaio 2021 
Il Ministro: SPERANZA 


Registrato alla Corte dei conti il 9 gennaio 2021 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell'istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività culturali, 
del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, reg. n. 32 
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ORDINANZA 8 gennaio 2021. 


Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e ge- 
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 per la 
Regione Veneto. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera g), e 118 
della Costituzione; 


Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti- 
tuzione del Servizio sanitario nazionale» e, in particolare, 
l’art. 32; 


Visto l’art. 47-bis del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le funzioni 
spettanti allo Stato in materia di tutela della salute; 


Visto l’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti 
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali; 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, 
recante «Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza 
epidemiologica da COVID-19» e, in particolare, l’art. 2, 
comma 2; 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19» e, in particolare, 
l’art. 1, commi 16-bis e 16-quater; 


Visto il decreto-legge 30 luglio 2020, n. 83, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 25 settembre 2020, 
n. 124, recante «Misure urgenti connesse con la scadenza 
della dichiarazione di emergenza epidemiologica da CO- 
VID-19 deliberata il 31 gennaio 2020 e disciplina del rin- 
novo degli incarichi di direzione di organi del Sistema di 
informazione per la sicurezza della Repubblica»; 


Visto il decreto-legge 7 ottobre 2020, n. 125, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 27 novembre 2020, 
n. 159, recante «Misure urgenti connesse con la proroga 
della dichiarazione dello stato di emergenza epidemiolo- 
gica da COVID-19, per il differimento di consultazioni 
elettorali per l’anno 2020 e per la continuità operativa del 
sistema di allerta COVID, nonché per l’attuazione della 
direttiva (UE) 2020/739 del 3 giugno 2020, e disposizioni 
urgenti in materia di riscossione esattoriale»; 


Visto il decreto-legge 5 gennaio 2021, n. 1, recante «Ul- 
teriori disposizioni urgenti in materia di contenimento e 
gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19» 
e, in particolare, l’art. 2; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 3 dicembre 2020, recante «Ulteriori disposizioni 
attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, 
n. 35, recante: “Misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19” e del decreto-legge 
16 maggio 2020, n. 33, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, recante: “Ulteriori mi- 
sure urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemiologi- 
ca da COVID-19”, nonché del decreto-legge 2 dicembre 
2020, n. 158, recante: “Disposizioni urgenti per fronteg- 
giare i rischi sanitari connessi alla diffusione del virus 
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COVID-19”», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana 3 dicembre 2020, n. 301; 

Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile 
2020, recante «Adozione dei criteri relativi alle attività 
di monitoraggio del rischio sanitario di cui all’allegato 10 
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 
26 aprile 2020», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana 2 maggio 2020, n. 112; 

Visto il decreto del Ministro della salute 29 maggio 
2020 con il quale è stata costituita presso il Ministero 
della salute la Cabina di regia per il monitoraggio del li- 
vello di rischio, di cui al decreto del Ministro della salute 
30 aprile 2020; 

Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen- 
naio 2020, del 29 luglio 2020 e del 7 ottobre 2020 con le 
quali è stato dichiarato e prorogato lo stato di emergenza 
sul territorio nazionale relativo al rischio sanitario con- 
nesso all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali 
trasmissibili; 

Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con- 
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 

Considerato l’evolversi della situazione epidemiologi- 
ca a livello internazionale e il carattere particolarmente 
diffusivo dell’epidemia da COVID-19; 

Visto il documento di «Prevenzione e risposta a CO- 
VID-19: evoluzione della strategia e pianificazione nel- 
la fase di transizione per il periodo autunno-invernale», 
condiviso dalla Conferenza delle regioni e province auto- 
nome in data 8 ottobre 2020; 


Vista la nota della Regione Veneto prot. n. 708 del 
4 gennaio 2021, con la quale si chiedono eventuali indica- 
zioni sulla necessità di adottare ulteriori misure restrittive; 


Visto il verbale dell’8 gennaio 2021 della Cabina di 
regia di cui al richiamato decreto del Ministro della salute 
29 maggio 2020, unitamente all’allegato report n. 34, il 
quale riporta che, «alla luce dei livelli di incidenza parti- 
colarmente elevati, e superiori a 400 casi/100.000 abitan- 
ti» [...] «si raccomanda, in coerenza con quanto riportato 
nelle settimane scorse, l’adozione in modo tempestivo di 
misure di mitigazione successive e più restrittive rispetto 
alle attuali»; 


Visto, altresì, il verbale dell’8 gennaio 2021 del Co- 
mitato tecnico-scientifico di cui all’ordinanza del Capo 
del Dipartimento della protezione civile 3 febbraio 2020, 
n. 630, e successive modificazioni e integrazioni; 


Tenuto conto che il parametro dell’incidenza dei contagi 
sulla popolazione, richiamato nel verbale della Cabina di 
regia, è stato individuato dall’art. 2 del citato decreto-legge 
5 gennaio 2021, n. 1, quale parametro essenziale, nella mi- 
sura settimanale di 50 casi ogni 100.000 abitanti, ai fini 
dell’individuazione delle regioni alle quali applicare misu- 
re di contenimento e mitigazione dell’epidemia aggiuntive 
rispetto a quelle previste per l’intero territorio nazionale; 


Considerato che il valore dell’incidenza dei contagi 
sulla popolazione riscontrato dalla Cabina di regia nella 
Regione Veneto è notevolmente superiore al parametro 
individuato dall’art. 2 del citato decreto-legge 5 gennaio 
2021, n. 1; 
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Ritenuto, pertanto, necessario e urgente, in coerenza 
con il principio di massima cautela e proporzionalità, di 
applicare alla Regione Veneto le misure di cui all’art. 2 
del citato decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
3 dicembre 2020; 


Sentito il Presidente della Regione Veneto; 


EMANA 
la seguente ordinanza: 


Art. 1. 


Misure urgenti di contenimento e gestione 
dell’emergenza sanitaria nella Regione Veneto 


1. Allo scopo di contrastare e contenere il diffondersi 
del virus SARS-Cov-2, fermo restando quanto previsto 
dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 3 di- 
cembre 2020, alla Regione Veneto si applicano le misure 
di cui all’art. 2 del medesimo decreto. 


Art. 2. 
Disposizioni finali 


1. La presente ordinanza produce effetti dal 10 gennaio 
e fino al 15 gennaio 2021. 

La presente ordinanza è trasmessa agli organi di con- 
trollo e pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


Roma, 8 gennaio 2021 
Il Ministro: SPERANZA 


Registrato alla Corte dei conti il 9 gennaio 2021 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell'istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività culturali, 
del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, reg. n. 29 


21A00120 


ORDINANZA 8 gennaio 2021. 


Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e ge- 
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 per la 
Regione Emilia Romagna. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera g), e 118 
della Costituzione; 

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti- 
tuzione del Servizio sanitario nazionale» e, in particolare, 
l’art. 32; 

Visto l’art. 47-bis del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le funzioni 
spettanti allo Stato in materia di tutela della salute; 

Visto l’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti 
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali; 

Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, 
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n. 35, recante «Misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19» e, in particolare, 
l’art. 1, commi 16-bis e 16-quater; 


Visto il decreto-legge 30 luglio 2020, n. 83, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 25 settembre 2020, 
n. 124, recante «Misure urgenti connesse con la scadenza 
della dichiarazione di emergenza epidemiologica da CO- 
VID-19 deliberata il 31 gennaio 2020 e disciplina del rin- 
novo degli incarichi di direzione di organi del Sistema di 
informazione per la sicurezza della Repubblica»; 


Visto il decreto-legge 7 ottobre 2020, n. 125, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 27 novembre 2020, 
n. 159, recante «Misure urgenti connesse con la proroga 
della dichiarazione dello stato di emergenza epidemiolo- 
gica da COVID-19, per il differimento di consultazioni 
elettorali per l’anno 2020 e per la continuità operativa del 
sistema di allerta COVID, nonché per l’attuazione della 
direttiva (UE) 2020/739 del 3 giugno 2020, e disposizioni 
urgenti in materia di riscossione esattoriale»; 


Visto il decreto-legge 5 gennaio 2021, n. 1, recante «UI- 
teriori disposizioni urgenti in materia di contenimento e 
gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19» 
e, in particolare, l’art. 2; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 3 dicembre 2020, recante “Ulteriori disposizioni 
attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, 
n. 35, recante: «Misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19» e del decreto-legge 
16 maggio 2020, n. 33, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, recante: «Ulteriori mi- 
sure urgenti per fronteggiare l'emergenza epidemiologi- 
ca da COVID-19», nonché del decreto-legge 2 dicembre 
2020, n. 158, recante: «Disposizioni urgenti per fronteg- 
giare i rischi sanitari connessi alla diffusione del virus 
COVID-19»”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana 3 dicembre 2020, n. 301; 


Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile 
2020, recante «Adozione dei criteri relativi alle attività 
di monitoraggio del rischio sanitario di cui all’allegato 10 
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 
26 aprile 2020», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana 2 maggio 2020, n. 112; 


Visto il decreto del Ministro della salute 29 maggio 
2020 con il quale è stata costituita presso il Ministero 
della salute la Cabina di regia per il monitoraggio del li- 
vello di rischio, di cui al decreto del Ministro della salute 
30 aprile 2020; 


Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen- 
naio 2020, del 29 luglio 2020 e del 7 ottobre 2020 con le 
quali è stato dichiarato e prorogato lo stato di emergenza 
sul territorio nazionale relativo al rischio sanitario con- 
nesso all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali 
trasmissibili; 


Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con- 
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 
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Considerato l’evolversi della situazione epidemiologi- 
ca a livello internazionale e il carattere particolarmente 
diffusivo dell’epidemia da COVID-19; 


Visto il documento di «Prevenzione e risposta a CO- 
VID-19: evoluzione della strategia e pianificazione nel- 
la fase di transizione per il periodo autunno-invernale», 
condiviso dalla Conferenza delle regioni e province auto- 
nome in data 8 ottobre 2020; 


Visto il verbale dell’8 gennaio 2021 della Cabina di 
regia di cui al richiamato decreto del Ministro della salute 
29 maggio 2020, unitamente all’allegato report n. 34; 


Visto, altresì, il verbale dell’8 gennaio 2021 del Co- 
mitato tecnico-scientifico di cui all’ordinanza del Capo 
del Dipartimento della protezione civile 3 febbraio 2020, 
n. 630, e successive modificazioni e integrazioni; 


Considerato che la Regione Emilia Romagna presenta 
un’incidenza dei contagi superiore a 50 casi ogni 100.000 
abitanti, si colloca in uno «scenario di tipo 2» con un li- 
vello di rischio «alto» di cui al richiamato documento di 
«Prevenzione e risposta a COVID-19» e che alla stessa, 
pertanto, devono applicarsi le misure di contenimento 
previste dall’art. 2 del decreto del Presidente del Consi- 
glio dei ministri 3 dicembre 2020; 


Sentito il Presidente della Regione Emilia Romagna; 


EMANA 
la seguente ordinanza: 


Art. 1. 


Misure urgenti di contenimento e gestione 
dell’emergenza sanitaria nella Regione Emilia Romagna 


1. Allo scopo di contrastare e contenere il diffondersi 
del virus SARS-Cov-2, fermo restando quanto previsto 
dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 3 di- 
cembre 2020, alla Regione Emilia Romagna si applicano 
le misure di cui all’art. 2 del richiamato decreto del Presi- 
dente del Consiglio dei ministri 3 dicembre 2020. 


Art. 2. 
Disposizioni finali 


1. La presente ordinanza produce effetti dal 10 gennaio 
2021 e fino al 15 gennaio 2021. 


La presente ordinanza è trasmessa agli organi di con- 
trollo e pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


Roma, 8 gennaio 2021 
Il Ministro: SPERANZA 


Registrato alla Corte dei conti il 9 gennaio 2021 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell'istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività culturali, 
del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, reg. n. 30 
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ORDINANZA 8 gennaio 2021. 


Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e ge- 
stione dell'emergenza epidemiologica da COVID-19 per la 
Regione Calabria. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera g), e 118 
della Costituzione; 


Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti- 
tuzione del Servizio sanitario nazionale» e, in particolare, 
art. 32; 


Visto l’art. 47-bis del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le funzioni 
spettanti allo Stato in materia di tutela della salute; 


Visto l’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti 
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali; 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, re- 
cante «Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epi- 
demiologica da COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19» e, in particolare, 
l’art. 1, commi 16-bis e 16-quater; 


Visto il decreto-legge 30 luglio 2020, n. 83, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 25 settembre 2020, 
n. 124, recante «Misure urgenti connesse con la scadenza 
della dichiarazione di emergenza epidemiologica da CO- 
VID-19 deliberata il 31 gennaio 2020 e disciplina del rin- 
novo degli incarichi di direzione di organi del Sistema di 
informazione per la sicurezza della Repubblica»; 


Visto il decreto-legge 7 ottobre 2020, n. 125, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 27 novembre 2020, 
n. 159, recante «Misure urgenti connesse con la proroga 
della dichiarazione dello stato di emergenza epidemiolo- 
gica da COVID-19, per il differimento di consultazioni 
elettorali per l’anno 2020 e per la continuità operativa del 
sistema di allerta COVID, nonché per l’attuazione della 
direttiva (UE) n. 2020/739 del 3 giugno 2020, e disposi- 
zioni urgenti in materia di riscossione esattoriale»; 


Visto il decreto-legge 5 gennaio 2021, n. 1, recante «Ul- 
teriori disposizioni urgenti in materia di contenimento e 
gestione dell'emergenza epidemiologica da COVID-19» 
e, in particolare, l’art. 2; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 3 dicembre 2020, recante «Ulteriori disposizioni 
attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, 
n. 35, recante: “Misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19” e del decreto-leg- 
ge 16 maggio 2020, n. 33, convertito, con modificazio- 
ni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, recante: “Ulteriori 
misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemio- 
logica da COVID-19”, nonché del decreto-legge 2 di- 
cembre 2020, n. 158, recante: “Disposizioni urgenti per 
fronteggiare i rischi sanitari connessi alla diffusione del 
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virus COVID-19”», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana 3 dicembre 2020, n. 301; 


Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile 
2020, recante «Adozione dei criteri relativi alle attività 
di monitoraggio del rischio sanitario di cui all’allegato 10 
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 
26 aprile 2020», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana 2 maggio 2020, n. 112; 


Visto il decreto del Ministro della salute 29 maggio 
2020 con il quale è stata costituita presso il Ministero 
della salute la Cabina di regia per il monitoraggio del li- 
vello di rischio, di cui al decreto del Ministro della salute 
30 aprile 2020; 


Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen- 
naio 2020, del 29 luglio 2020 e del 7 ottobre 2020 con le 
quali è stato dichiarato e prorogato lo stato di emergenza 
sul territorio nazionale relativo al rischio sanitario con- 
nesso all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali 
trasmissibili; 

Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con- 
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 

Considerato l’evolversi della situazione epidemiologi- 
ca a livello internazionale e il carattere particolarmente 
diffusivo dell’epidemia da COVID-19; 

Visto il documento di «Prevenzione e risposta a CO- 
VID-19: evoluzione della strategia e pianificazione nel- 
la fase di transizione per il periodo autunno-invernale», 
condiviso dalla Conferenza delle regioni e province auto- 
nome in data $ ottobre 2020; 

Visto il verbale dell’8 gennaio 2021 della Cabina di 
regia di cui al richiamato decreto del Ministro della salute 
29 maggio 2020, unitamente all’allegato report n. 34; 

Visto, altresì, il verbale dell’8 gennaio 2021 del Co- 
mitato tecnico-scientifico di cui all’ordinanza del Capo 
del Dipartimento della protezione civile 3 febbraio 2020, 
n. 630, e successive modificazioni e integrazioni; 

Considerato che la Regione Calabria presenta un’inci- 
denza dei contagi superiore a 50 casi ogni 100.000 abi- 
tanti e si colloca in uno «scenario di tipo 2» con un livello 
di rischio «moderato» di cui al richiamato documento di 
«Prevenzione e risposta a COVID-19»; 

Ritenuto che alla Regione Calabria, pertanto, devono 
applicarsi le misure di contenimento previste dall’art. 2 
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 3 di- 
cembre 2020; 


Sentito il Presidente della Regione Calabria; 


EMANA 
la seguente ordinanza: 


Art. 1. 


Misure urgenti di contenimento e gestione 
dell’emergenza sanitaria nella Regione Calabria 


1. Allo scopo di contrastare e contenere il diffondersi 
del virus SARS-Cov-2, fermo restando quanto previsto 
dal decreto Presidente del Consiglio dei ministri 3 dicem- 
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bre 2020, alla Regione Calabria sono applicate le misure 
di cui all’art. 2 del richiamato decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri 3 dicembre 2020. 


Art. 2. 
Disposizioni finali 


1. La presente ordinanza produce effetti dal 10 gennaio 
2021 e fino al 15 gennaio 2021. 


La presente ordinanza è trasmessa agli organi di con- 
trollo e pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


Roma, 8 gennaio 2021 
Il Ministro: SPERANZA 


Registrato alla Corte dei conti il 9 gennaio 2021 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell'istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività culturali, 
del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, reg. n. 28 
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ORDINANZA 8 gennaio 2021. 


Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e ge- 
stione dell'emergenza epidemiologica da COVID-19 per la 
Regione Sicilia. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera g), e 118 
della Costituzione; 


Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti- 
tuzione del Servizio sanitario nazionale» e, in particolare, 
l’art. 32; 


Visto l’art. 47-bis del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le funzioni 
spettanti allo Stato in materia di tutela della salute; 


Visto l’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti 
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali; 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, re- 
cante «Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epi- 
demiologica da COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19» e, in particolare, 
l’art. 1, commi 16-bis e 16-quater; 


Visto il decreto-legge 30 luglio 2020, n. 83, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 25 settembre 2020, 
n. 124, recante «Misure urgenti connesse con la scadenza 
della dichiarazione di emergenza epidemiologica da CO- 
VID-19 deliberata il 31 gennaio 2020 e disciplina del rin- 
novo degli incarichi di direzione di organi del Sistema di 
informazione per la sicurezza della Repubblica»; 
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Visto il decreto-legge 7 ottobre 2020, n. 125, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 27 novembre 2020, 
n. 159, recante «Misure urgenti connesse con la proroga 
della dichiarazione dello stato di emergenza epidemiolo- 
gica da COVID-19, per il differimento di consultazioni 
elettorali per l’anno 2020 e per la continuità operativa del 
sistema di allerta COVID, nonché per l’attuazione della 
direttiva (UE) n. 2020/739 del 3 giugno 2020, e disposi- 
zioni urgenti in materia di riscossione esattoriale»; 


Visto il decreto-legge 5 gennaio 2021, n. 1, recante «Ul- 
teriori disposizioni urgenti in materia di contenimento e 
gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19» 
e, in particolare, l’art. 2; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 3 dicembre 2020, recante «Ulteriori disposizioni 
attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, 
n. 35, recante: “Misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19” e del decreto-legge 
16 maggio 2020, n. 33, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, recante: “Ulteriori mi- 
sure urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemiologi- 
ca da COVID-19”, nonché del decreto-legge 2 dicembre 
2020, n. 158, recante: “Disposizioni urgenti per fronteg- 
giare i rischi sanitari connessi alla diffusione del virus 
COVID-19”», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana 3 dicembre 2020, n. 301; 


Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile 
2020, recante «Adozione dei criteri relativi alle attività 
di monitoraggio del rischio sanitario di cui all’allegato 10 
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 
26 aprile 2020», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana 2 maggio 2020, n. 112; 


Visto il decreto del Ministro della salute 29 maggio 
2020 con il quale è stata costituita presso il Ministero 
della salute la Cabina di regia per il monitoraggio del li- 
vello di rischio, di cui al decreto del Ministro della salute 
30 aprile 2020; 


Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen- 
naio 2020, del 29 luglio 2020 e del 7 ottobre 2020 con le 
quali è stato dichiarato e prorogato lo stato di emergenza 
sul territorio nazionale relativo al rischio sanitario con- 
nesso all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali 
trasmissibili; 

Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con- 
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 


Considerato l’evolversi della situazione epidemiologi- 
ca a livello internazionale e il carattere particolarmente 
diffusivo dell’epidemia da COVID-19; 


Visto il documento di «Prevenzione e risposta a CO- 
VID-19: evoluzione della strategia e pianificazione nel- 
la fase di transizione per il periodo autunno-invernale», 
condiviso dalla Conferenza delle regioni e province auto- 
nome in data 8 ottobre 2020; 

Vista la comunicazione dell’8 gennaio 2021 con la 
quale la Regione Sicilia ha sottoposto all’attenzione della 
Cabina di regia di cui al richiamato decreto del Ministro 
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della salute 29 maggio 2020, le valutazioni del Comita- 
to tecnico-scientifico regionale relative all’attuale fase 
di recrudescenza, «evidenziando, alla luce della rapida 
evoluzione in ascesa dei casi e dei ricoveri, l'opportunità 
[...] di considerare l’Rt riportato nel report 34 nel valore 
inferiore (0.99) come in probabile rapida evoluzione in 
aumento)»; 


Visto il verbale dell’8 gennaio 2021 della Cabina di 
regia di cui al richiamato decreto del Ministro della salute 
29 maggio 2020, unitamente all’allegato report n. 34, dal 
quale risulta che la Regione Sicilia presenta un’incidenza 
dei contagi superiore a 50 casi ogni 100.000 abitanti, un 
livello di rischio «moderato» ed «un Rt che sfiora nel suo 
valore inferiore la soglia di 1»; 


Visto, altresì, il verbale dell’8 gennaio 2021 del Co- 
mitato tecnico-scientifico di cui all’ordinanza del Capo 
del Dipartimento della protezione civile 3 febbraio 2020, 
n. 630, e successive modificazioni ed integrazioni; 


Considerato che la Regione Sicilia presenta un’inci- 
denza dei contagi superiore a 50 casi ogni 100.000 abi- 
tanti, si colloca in uno scenario equiparabile a quello «di 
tipo 2» e con un livello di rischio «moderato» e che alla 
stessa, pertanto, devono applicarsi le misure di conteni- 
mento previste dall’art. 2 del decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri 3 dicembre 2020; 


Sentito il Presidente della Regione Sicilia; 


EMANA 
la seguente ordinanza: 


Art. 1. 


Misure urgenti di contenimento e gestione 
dell’emergenza sanitaria nella Regione Sicilia 


1. Allo scopo di contrastare e contenere il diffondersi 
del virus SARS-Cov-2, fermo restando quanto previsto 
dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 3 di- 
cembre 2020, alla Regione Sicilia si applicano le misure 
di cui all’art. 2 del richiamato decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri 3 dicembre 2020. 


Art. 2. 
Disposizioni finali 


1. La presente ordinanza produce effetti dal 10 gennaio 
2021 e fino al 15 gennaio 2021. 


La presente ordinanza è trasmessa agli organi di con- 
trollo e pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


Roma, 8 gennaio 2021 
Il Ministro: SPERANZA 


Registrato alla Corte dei conti il 9 gennaio 2021 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell'istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività culturali, 
del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, reg. n. 31 
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MINISTERO DEL LAVORO 
E DELLE POLITICHE SOCIALI 


DECRETO 4 dicembre 2020. 


Fondo TRIS - Fondo di solidarietà bilaterale per il soste- 
gno del reddito del personale dei settori chimico e farma- 
ceutico. 


IL MINISTRO DEL LAVORO 
E DELLE POLITICHE SOCIALI 


DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo- 
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte 
dei conti» ed, in particolare, l’art. 3; 


Visti il decreto legislativo 14 settembre 2015, n. 148, 
recante «Disposizioni per il riordino della normativa in 
materia di ammortizzatori sociali in costanza di rappor- 
to di lavoro, in attuazione della legge 10 dicembre 2014, 
n. 183» ed, in particolare, gli articoli da 26 a 40 che reca- 
no la disciplina dei Fondi di solidarietà bilaterali; 


Visto, in particolare, l’art. 26, comma 9 del citato de- 
creto legislativo n. 148 del 2015, che prevede che i Fondi 
di solidarietà bilaterali, possono avere le seguenti finalità: 


a) assicurare ai lavoratori prestazioni integrative, in 
termini di importi o durate, rispetto alle prestazioni previ- 
ste dalla legge in caso di cessazione del rapporto di lavo- 
ro, ovvero prestazioni integrative, in termini di importo, 
rispetto a trattamenti di integrazione salariale previsti dal- 
la normativa vigente; 


b) prevedere un assegno straordinario per il sostegno 
al reddito, riconosciuto nel quadro dei processi di agevo- 
lazione all’esodo, a lavoratori che raggiungano i requisiti 
previsti per il pensionamento di vecchiaia o anticipato nei 
successivi cinque anni; 


c) contribuire al finanziamento di programmi for- 
mativi di riconversione o riqualificazione professiona- 
le, anche in concorso con gli appositi Fondi nazionali o 
dell’Unione europea; 


Visto l’art. 26, comma 10 del suddetto decreto legisla- 
tivo n. 148 del 2015, che prevede che per le finalità di 
cui al comma 9, i Fondi di solidarietà bilaterali posso- 
no essere istituiti anche in relazione a settori di attività e 
classi di ampiezza dei datori di lavoro che già rientrano 
nell’ambito di applicazione della normativa in materia 
d’integrazione salariale; 


Visto l’art. 32, comma 1 del sopra menzionato decreto 
legislativo n. 148 del 2015, che prevede che i Fondi di 
solidarietà bilaterali possono, inoltre, erogare prestazioni 
volte a perseguire le finalità di cui al comma 9 dell’art. 26 
del medesimo decreto legislativo n. 148 del 2015; 


Visto il decreto-legge 28 gennaio 2019, n. 4, recante 
«Disposizioni urgenti in materia di reddito di cittadinanza 
e di pensioni», convertito, con modificazioni, dalla legge 
28 marzo 2019, n. 26, ed in particolare l’art. 22; 
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Visto gli accordi sindacali stipulati in data 15 luglio 
2019 tra Farmindustria, Federchimica, FEMCA-CISL, 
FILCTEM-CGIL, UILTEC-UIL e tra Farmindustria, 
Federchimica e UGL CHIMICI, FAILC-CONFAIL e 
FIALC-CISAL con i quali, in attuazione delle disposi- 
zioni sopra richiamate, è stato convenuto di costituire il 
«Fondo TRIS - Fondo di solidarietà bilaterale per il soste- 
gno del reddito del personale dei settori chimico e farma- 
ceutico», ai sensi dell’art. 26, commi 9 e 10, e dell’art. 32 
del decreto legislativo n. 148 del 2015; 


Considerata l’esigenza espressa dalle parti sociali fir- 
matarie degli accordi sindacali del 15 luglio 2019 di co- 
stituire il sopra citato Fondo di solidarietà bilaterale; 


Ritenuto pertanto, di istituire il «Fondo TRIS - Fondo 
di solidarietà bilaterale per il sostegno del reddito del per- 
sonale dei settori chimico e farmaceutico», ai sensi degli 
articoli 26 e seguenti del decreto legislativo n. 148 del 
2015 alla luce degli accordi sindacali del 15 luglio 2019; 


Decreta: 


Art. 1. 


Istituzione del Fondo 


1. È istituito presso l’Istituto nazionale della previden- 
za sociale (INPS) il «Fondo TRIS - Fondo di solidarietà 
bilaterale per il sostegno del reddito del personale dei set- 
tori chimico e farmaceutico», d’ora in avanti Fondo. 


2.Il Fondo non ha personalità giuridica e gode di auto- 
noma gestione finanziaria e patrimoniale presso l'INPS, 
del quale costituisce gestione. 


Art. 2. 


Finalità e beneficiari del Fondo 


1. I destinatari degli interventi del Fondo sono i lavora- 
tori dipendenti con qualsiasi qualifica e categoria legale, 
compresi i dirigenti, dei settori industriali chimico, far- 
maceutico, fibre chimiche, abrasivi, lubrificanti e GPL, 
indipendentemente dal numero dei lavoratori occupati. 


2. L'attivazione delle prestazioni del Fondo da parte di 
aziende e lavoratori è facoltativa. 


3. Il Fondo, in un quadro coordinato con gli strumenti 


ERRE 


uscita dal mercato del lavoro, ha le seguenti finalità: 


a) assicurare assegni straordinari di sostegno al red- 
dito ai lavoratori cessati dal servizio che raggiungano i 
requisiti previsti per il pensionamento di vecchiaia o anti- 
cipata nei successivi cinque anni; 


b) favorire percorsi di innovazione delle organizza- 
zioni aziendali, di ricambio generazionale e rinnovamen- 
to delle professionalità. 
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Art. 3. 


Amministrazione del Fondo 


1. Il Fondo è gestito da un comitato amministratore (in 
seguito «comitato»). 


2. Il comitato è composto da sei esperti, in possesso 
dei requisiti di professionalità e onorabilità, e di assenza 
di conflitto di interessi, di cui agli articoli 37 e 38 del de- 
creto legislativo n. 148 del 2015, pariteticamente designa- 
ti dalle parti firmatarie degli accordi del 15 luglio 2019, 
dei quali tre designati da Farmindustria e Federchimica e 
tre designati dalle organizzazioni sindacali firmatarie dei 
suddetti accordi, nonché da due rappresentanti, con quali- 
fica di dirigente, rispettivamente, del Ministero del lavoro 
e delle politiche sociali e del Ministero dell'economia e 
delle finanze, in possesso dei requisiti di onorabilità pre- 
visti dall’art. 38 del decreto legislativo n. 148 del 2015. 


3. Il comitato è nominato con decreto del Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali ed ha una durata di quattro 
anni e, in ogni caso, fino al giorno d’insediamento del 
nuovo comitato. I componenti del comitato allo scadere 
del mandato restano in carica, in ogni caso, fino al gior- 
no di insediamento del nuovo comitato. Nel caso in cui, 
durante il mandato, cessino dall’incarico per qualunque 
causale uno o più componenti del comitato, si provvede- 
rà alla loro sostituzione con le modalità di cui al comma 
precedente. 


4. Ai componenti del comitato non spetta alcun emolu- 
mento, indennità o rimborso spese. 


S.I componenti del comitato cessano dall’incarico: 

a) alla naturale scadenza dell’incarico, previo inse- 
diamento del nuovo comitato; 

b) per decadenza, in caso di perdita dei requisiti di 
professionalità e di assenza di conflitto di interesse e per- 
dita dei requisiti di onorabilità, di cui agli articoli 37 e 38 
del decreto legislativo n. 148 del 2015; 

c) in caso di rinuncia, comunicata per iscritto ai 
componenti del comitato; 


d) in caso di decesso; 


e) in caso di revoca del mandato da parte della parte 
designante. 


6. Il presidente del comitato è eletto dal comitato stesso 
tra i propri membri secondo un regime di alternanza tra 
Farmindustria-Federchimica e organizzazioni sindacali e 
dura in carica secondo i seguenti criteri temporali: quattro 
anni per Farmindustria-Federchimica e quattro anni per le 
organizzazioni sindacali. Il primo mandato spetta a Far- 
mindustria-Federchimica ed ha una durata di quattro anni. 


7. Le deliberazioni del comitato sono assunte a mag- 
gioranza dei presenti e, in caso di parità nelle votazioni, 
prevale il voto del presidente. Le riunioni del comitato 
sono valide quando sia presente almeno la maggioranza 
dei componenti. 

8. Partecipa alle riunioni del comitato amministratore 
del Fondo il collegio sindacale dell'INPS, nonché il di- 
rettore generale dell’istituto o un suo delegato, con voto 
consultivo. 
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9. Ai sensi dell’art. 36, comma 7 del decreto legislativo 
n. 148 del 2015, l’esecuzione delle decisioni adottate dal 
comitato può essere sospesa, ove si evidenzino profili di 
illegittimità, da parte del direttore generale dell’INPS. Il 
provvedimento di sospensione deve essere adottato nel 
termine di cinque giorni ed essere sottoposto, con l’in- 
dicazione della norma che si ritiene violata, al presiden- 
te dell’INPS nell’ambito delle funzioni di cui all’art. 3, 
comma 5 del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 479 e 
successive modificazioni; entro tre mesi, il presidente sta- 
bilisce se dare ulteriore corso alla decisone o se annullar- 
la. Trascorso tale termine la decisione diviene esecutiva. 


10. La convocazione delle riunioni è a cura del presi- 
dente e deve essere inviata a tutti i componenti, tramite 
posta elettronica o fax almeno cinque giorni prima del- 
la data fissata, specificando data, ora, luogo e ordine del 
giorno. 


11. Resta salva la possibilità per i componenti di chie- 
dere la partecipazione con modalità telematica, attraver- 
so l’utilizzo di tecnologie idonee, quali: teleconferenza, 
videoconferenza, posta elettronica e chat. Gli strumenti 
tecnologici utilizzati dovranno garantire ai partecipanti la 
possibilità di visionare gli atti della riunione, partecipare 
alla discussione, condividere i documenti e votare le de- 
libere del comitato. 


Art. 4. 


Compiti del comitato amministratore del Fondo 


1. Il comitato assolve i seguenti compiti: 


a) predisporre, sulla base dei criteri stabiliti dal con- 
siglio di indirizzo e vigilanza dell’INPS, i bilanci annuali, 
preventivo e consuntivo, della gestione, corredati da una 
propria relazione, e deliberare sui bilanci tecnici relativi 
alla gestione stessa; 


b) deliberare in ordine alla concessione degli inter- 
venti e dei trattamenti e compiere ogni altro atto richie- 
sto per la gestione delle prestazioni previste dal decreto 
istitutivo; 

c) fare proposte in materia di contributi, interventi e 
trattamenti; 


d) vigilare sull’affluenza dei contributi, sull’ammis- 
sione agli interventi e sull’erogazione dei trattamenti, 
nonché sull’andamento della gestione; 


e) decidere in unica istanza sui ricorsi in ordine alle 
materie di competenza; 


) assolvere ogni altro compito ad esso demandato da 
leggi o regolamenti. 


Art. 5. 


Assegno straordinario 


1.I destinatari dell’assegno straordinario sono i lavora- 
tori che raggiungono il diritto alla pensione di vecchiaia 
o anticipata nei successivi cinque anni dalla cessazione 
del rapporto di lavoro. I lavoratori forniscono idonea do- 
cumentazione al fine di verificare il necessario requisito 
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contributivo. Il Fondo può, altresì, erogare la prestazio- 
ne prevista dall’art. 22, commi 1 e 2 del decreto-legge 
28 gennaio 2019, n. 4, convertito, con modificazioni, dal- 
la legge 28 marzo 2019, n. 26 e nel rispetto del comma 4 
del medesimo art. 22 del decreto-legge n. 4 del 2019, 
convertito, con modificazioni, dalla legge n. 26 del 2019. 


2. Ai lavoratori che raggiungono il diritto alla pensione 
anticipata prima della pensione di vecchiaia è riconosciu- 
to il versamento della contribuzione correlata, per i pe- 
riodi non coperti da altra assicurazione obbligatoria o fi- 
gurativa, fino al raggiungimento del diritto alla pensione. 


3. Nel caso in cui intervengano prestazioni pubbliche, 
ivi comprese le misure di sostegno al reddito relative alla 
risoluzione del rapporto di lavoro, l’importo dell’asse- 
gno è ridotto in misura corrispondente, fermo restando il 
trattamento complessivo, ivi compresa la contribuzione 
correlata. 


Art. 6. 


Prestazioni ulteriori 


1. Nel rispetto dell’art. 32, comma 1 del decreto legi- 
slativo n. 148 del 2015, il Fondo riconosce le prestazioni 
ulteriori disciplinate dall’art. 22, comma 3 del decreto- 
legge 28 gennaio 2019, n. 4, convertito, con modificazio- 
ni, dalla legge 28 marzo 2019, n. 26. 


Art. 7. 


Condizioni 


1. L’assegno straordinario di cui all’art. 5 è corrisposto 
sino alla fine del mese antecedente a quello previsto per 
la decorrenza della pensione. La contribuzione correla- 
ta, laddove prevista, è corrisposta sino al raggiungimento 
dell’anzianità contributiva necessaria al raggiungimento 
del diritto alla pensione anticipata. 


2. L'erogazione dell’assegno straordinario di cui 
all’art. 5, compresa la contribuzione correlata, laddove 
prevista per la pensione anticipata, non potrà avere una 
durata superiore a sessanta mesi dalla data di decorren- 
za di accesso al Fondo, nel rispetto di quanto stabilito 
dall’art. 22, comma 4 del decreto-legge 28 gennaio 2019, 
n. 4, convertito, con modificazioni, dalla legge 28 marzo 
2019, n. 26. 


3. Il lavoratore ha la facoltà di richiedere in un’unica 
soluzione l’assegno straordinario di cui all’art. 5. L’asse- 
gno erogato in un’unica soluzione è pari ad un impor- 
to corrispondente al 50% della prestazione che sarebbe 
spettata in forma rateale. In questo caso la contribuzione 
correlata, laddove prevista, non è dovuta. 


4. Per la retribuzione utile al calcolo della contribuzio- 
ne correlata di cui all’art. 5, comma 2, si deve far riferi- 
mento all’art. 40 della legge n. 183 del 2010. L’aliquota 
di computo è calcolata sulla base dell’aliquota di finan- 
ziamento del Fondo pensioni lavoratori dipendenti tempo 
per tempo vigente. Il versamento della predetta contribu- 
zione correlata è dovuto per i periodi che non sono già 
coperti da altra contribuzione figurativa o obbligatoria. 
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5. Le prestazioni fornite dal Fondo sono compatibili e 
cumulabili con i redditi da lavoro dipendente o autono- 
mo, nel rispetto delle normative vigenti. 


6. Nel caso di prestazioni di cui all’art. 5, comma 2, 
il lavoratore è obbligato a dare comunicazione al comi- 
tato amministratore del Fondo di ogni rapporto di lavo- 
ro dipendente o autonomo instaurato durante il periodo 
di riconoscimento della prestazione, entro dieci giorni 
dall’instaurazione medesima, al fine di verificare la com- 
patibilità con il nuovo rapporto. 


7. In caso di inadempimento dell’obbligo di cui al 
comma 6 del presente articolo, il lavoratore decade dal 
diritto alla prestazione, con ripetizione delle somme inde- 
bitamente percepite oltre agli interessi e alla rivalutazione 
capitale. 


Art. 8. 


Modalità di accesso alle prestazioni 


1. L'accesso al Fondo per ottenere le prestazioni 
dell’assegno straordinario, di cui all’art. 5, è subordinato 
ad un accordo sindacale - anche derivante da una proce- 
dura di cui alla legge n. 223 del 1991 con unico criterio 
della non opposizione - previo confronto sul bilancio oc- 
cupazionale, nell’ambito del quale si conviene l’accesso 
al Fondo dei lavoratori in possesso dei previsti requisiti 
soggettivi. 

Il diritto di accesso al Fondo è perfezionato con una 
successiva intesa tra azienda e lavoratore in cui le parti 
esprimono la volontà vincolante di attivare il Fondo con 
l’indicazione della specifica prestazione richiesta. 


Qualora i processi di riorganizzazione/ristrutturazione 
riguardino un numero inferiore a cinque lavoratori con 
qualifica di dirigente, quadro, impiegato, qualifica spe- 
ciale, operaio o in assenza delle altre condizioni di cui 
alla legge n. 223 del 1991, il ricorso al Fondo presuppo- 
ne un accordo in sede sindacale, che contenga l’espressa 
manifestazione di volontà vincolante di attivare il Fondo 
stesso e l’indicazione della prestazione richiesta. 


Art. 9. 


Finanziamento 


1. Il finanziamento delle prestazioni e, ove prevista, 
della contribuzione correlata, si basa sul principio di con- 
tabilità separata secondo cui le prestazioni sono ricono- 
sciute nei limiti della disponibilità economica assicurata 
da ciascuna azienda. 


2. Il Fondo è alimentato dalle seguenti fonti di 
finanziamento: 


a) un contributo ordinario annuale di euro 3,00 per 
ciascun lavoratore ripartito tra azienda e lavoratore mede- 
simo, rispettivamente nella misura di due terzi e un terzo; 

b) un contributo straordinario corrisposto in unica 
soluzione dall’azienda prima dell’accesso al Fondo da 
parte dei lavoratori, pari al fabbisogno di copertura - com- 
prensivo, ove dovuta, della contribuzione correlata - per 
l’intera durata delle prestazioni richieste. 
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3. Gli oneri di amministrazione del Fondo, correlati 
alle prestazioni richieste, sono determinati secondo i cri- 
teri definiti dal regolamento di contabilità dell’ INPS. 


Art. 10. 


Equilibrio finanziario del Fondo 


1. Il Fondo ha l’obbligo di bilancio in pareggio e non 
può erogare prestazioni in carenza di disponibilità ai 
sensi dell’art. 35, comma 1 del decreto legislativo n. 148 
del 2015. 


2. Gli interventi a carico del Fondo sono concessi entro 
i limiti delle risorse già acquisite. L’INPS è tenuto a non 
erogare le prestazioni in carenza di disponibilità. 


3. Ai sensi dell’art. 35, comma 3 del decreto legislativo 
n. 148 del 2015, il Fondo ha l’obbligo di presentazione, 
sin dalla sua costituzione, di bilanci di previsione ad otto 
anni, basati sullo scenario macroeconomico coerente con 
il più recente documento di economia e finanza e relativa 
nota di aggiornamento. 


4. Per quanto non espressamente previsto, si applicano 
i principi di cui al decreto legislativo n. 148 del 2015. 


Il presente decreto è trasmesso agli organi di control- 
lo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


Roma, 4 dicembre 2020 


Il Ministro del lavoro 
e delle politiche sociali 
CATALFO 


Il Ministro dell'economia 
e delle finanze 
GUALTIERI 


Registrato alla Corte dei conti il 18 dicembre 2020 

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell'istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività culturali, 
del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, reg. n. 2409 


20A07392 


MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


DECRETO 27 novembre 2020. 


Modifica al decreto 23 luglio 2020, recante l’istituzione 
del Fondo emergenziale per le filiere in crisi. 


IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


Visti gli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamen- 
to dell’Unione europea; 


Vista la comunicazione della Commissione europea 
del 19 marzo 2020, C(2020) 1863 fina/ così come modifi- 
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cata dalle comunicazioni della Commissione europea del 
4 aprile 2020 C/2020/2215 e dell’8 maggio 2020 (2020/C 
164/03), in particolare, la sezione 3.1 e le sue successive 
modifiche e integrazioni; 


Visto il decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 24 aprile 2020, n. 27 
recante «Misure di potenziamento del Servizio sanitario 
nazionale e di sostegno economico per famiglie, lavora- 
tori e imprese connesse all’emergenza epidemiologica da 
COVID-19. Proroga dei termini per l’adozione di decreti 
legislativi»; 


Visto l’art. 222, comma 3 del decreto-legge 19 mag- 
gio 2020, n. 34, convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 17 luglio 2020, n. 77 recante l’istituzione del «Fondo 
emergenziale per le filiere in crisi»); 


Visto il decreto legislativo 4 giugno 1997, n. 143, re- 
cante «Conferimento alle regioni delle funzioni ammini- 
strative in materia di agricoltura e pesca e riorganizzazio- 
ne dell’ Amministrazione centrale»; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, 
recante «Disposizioni per la razionalizzazione degli 
interventi di sostegno pubblico alle imprese, a norma 
dell’art. 4, comma 4, lettera c), della legge 15 marzo 
1997, n. 59%»; 


Visto il decreto legislativo 27 maggio 1999, n. 165 
concernente la soppressione dell’ Azienda di Stato per gli 
interventi nel mercato agricolo (AIMA) e l’istituzione 
dell’ Agenzia per le erogazioni in agricoltura - AGEA, a 
norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59; 


Visto il decreto legislativo 21 maggio 2018, n. 74 così 
come modificato e integrato dal decreto legislativo 4 otto- 
bre 2019, n. 116 recante «Riorganizzazione dell’ Agenzia 
per le erogazioni in agricoltura - AGEA e per il riordino 
del sistema dei controlli nel settore agroalimentare, in at- 
tuazione dell’art. 15, della legge 28 luglio 2016, n. 154»; 


Visto il decreto legislativo 15 giugno 2000, n. 188, re- 
cante modifiche ed integrazioni del decreto legislativo 
n. 165/1999; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 24 marzo 2020, n. 53, recante «Regolamento recante 
modifica del decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 5 dicembre 2019, n. 179, concernente la riorganiz- 
zazione del Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali, a norma dell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Visto il decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 5 marzo 2020, n. 13 
recante «Misure urgenti in materia di contenimento e ge- 
stione dell'emergenza epidemiologica da COVID-19»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 11 marzo 2020, recante «Ulteriori disposizioni at- 
tuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recan- 
te misure urgenti in materia di contenimento e gestione 
dell’emergenza epidemiologica da COVID-19, applicabi- 
li sull’intero territorio nazionale»; 
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Visto il decreto-legge 7 marzo 2020, n. 18, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 24 aprile 2020, n. 27 
recante «Misure di potenziamento del Servizio sanitario 
nazionale e di sostegno economico per famiglie, lavora- 
tori e imprese connesse all’emergenza epidemiologica da 
COVID-19»; 


Visto il regime di aiuto di Stato SA.57947 notificato 
dal Ministero delle politiche agricole alimentari e foresta- 
li alla Commissione europea in data 6 luglio 2020 recante 
«Misure a sostegno delle imprese attive nei settori agrico- 
lo e forestale, nei settori della pesca e acquacoltura e nelle 
attività connesse ai settori agricolo e forestale, ai settori 
della pesca e acquacoltura in relazione all’emergenza epi- 
demiologica da COVID-19» e approvato con decisione 
C(2020) 4977 final del 15 luglio 2020, e sue successive 
modifiche e integrazioni; 


Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali 23 luglio 2020, prot. n. 9021200 
emanato ai sensi dell’art. 222, comma 3 del decreto-legge 
19 maggio 2020, n. 34, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 17 luglio 2020, n. 77 recante l’istituzione del 
«Fondo emergenziale per le filiere in crisi»); 


Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali 11 settembre 2020, prot. n. 9118376 
recante modifica del summenzionato decreto 23 luglio 
2020, prot. n. 9021200; 


Considerato che alcune filiere zootecniche necessita- 
no di strumenti normativi che consentano di aumentare la 
competitività della produzione anche per fare fronte alle 
emergenze o a situazioni di crisi di mercato impreviste; 


Considerato che, a causa delle forti restrizioni impo- 
ste alla circolazione negli Stati membri per contrastare 
l’attuale pandemia di COVID-19, le vendite di alcune 
categorie di prodotti bovini, tra i quali le carni di bovini 
di età compresa tra 12 e 24 mesi, hanno subito pesan- 
ti ripercussioni e pertanto i prezzi sono sensibilmente 
calati; 


Ritenuto di integrare gli interventi a favore delle filiere 
zootecniche in crisi a saldo invariato attraverso una diver- 
sa allocazione delle risorse eventualmente non utilizzate 
per l’ammasso; 

Acquisita l’intesa alla Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome 
di Trento e Bolzano nella seduta del 23 novembre 2020; 


Decreta: 


Art. 1. 
Modifiche Titolo II Ammasso privato 


1. All’art. 9 del decreto del Ministro delle politi- 
che agricole alimentari e forestali 23 luglio 2020, prot. 
n. 9021200 è aggiunto, in fine, il seguente comma: 

«8. Le eventuali risorse residue di cui all’art. 8, com- 
ma 1 sono utilizzate per incrementare il limite di spesa 
e lo stanziamento di cui all’art. 4, comma 2 destinato 
alle imprese agricole di suini con il conseguente au- 
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mento dell’aiuto a capo fino a 30 euro per ogni scrofa 
allevata nel periodo dal 1° gennaio al 30 giugno 2020.» 

2. All’art. 13 del decreto del Ministro delle politi- 
che agricole alimentari e forestali 23 luglio 2020, prot. 
n. 9021200 è aggiunto, in fine, il seguente comma: 


«2. Le eventuali risorse residue di cui all’art. 10, com- 
ma 1 sono utilizzate per concedere alle imprese agricole 
di allevamento di bovini di età compresa tra 12 e 24 mesi 
e allevati dal richiedente per un periodo non inferiore a 6 
mesi prima della macellazione, un aiuto fino a 60 euro per 
ogni capo macellato nel periodo giugno-luglio 2020. A 
tale aiuto si applicano le ulteriori condizioni previste dal 
Titolo I del presente decreto.». 


Il presente decreto è sottoposto ai controlli degli Or- 
gani competenti ed è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


Roma, 27 novembre 2020 
Il Ministro: BELLANOVA 


Registrato alla Corte dei conti il 15 dicembre 2020 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economico e 
del Ministero delle politiche agricole, n. 1017 
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DECRETO 27 novembre 2020. 


Modifica del decreto 3 aprile 2020, recante «Istituzione 
del Fondo per la competitività delle filiere». 


IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


Visto il regolamento (UE) n. 316/2019 della Commis- 
sione del 21 febbraio 2019 che modifica il regolamento 
(UE) n. 1408/2013 relativo all’applicazione degli articoli 
107 e 108 del trattato sul funzionamento dell’Unione eu- 
ropea agli aiuti «de minimis» nel settore agricolo; 


Visto il regolamento (UE) n. 1407/2013 della Com- 
missione, del 18 dicembre 2013, relativo all’applicazio- 
ne degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento 
dell’Unione europea agli aiuti «de minimis»; 


Vista la decisione della Commissione europea del 
19 marzo 2020, C(2020) 1863 final, e in particolare gli 
articoli 22 e 23; 


Visto il decreto legislativo 4 giugno 1997, n. 143, re- 
cante «Conferimento alle regioni delle funzioni ammini- 
strative in materia di agricoltura e pesca e riorganizzazio- 
ne dell’ Amministrazione centrale»; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, 
recante «Disposizioni per la razionalizzazione degli 
interventi di sostegno pubblico alle imprese, a norma 
dell’art. 4, comma 4, lettera c), della legge 15 marzo 
1997, n. 59»; 


Visto il decreto legislativo 27 maggio 1999, n. 165 
concernente la soppressione dell’ Azienda di Stato per gli 
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interventi nel mercato agricolo (AIMA) e l’istituzione 
dell’ Agenzia per le erogazioni in agricoltura - AGEA, a 
norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 1° di- 
cembre 1999, n. 503, relativo a «Regolamento recante 
norme per l’istituzione della Carta dell’agricoltore e del 
pescatore e dell’anagrafe delle aziende agricole, in at- 
tuazione dell’art. 14, comma 3, del decreto legislativo 
30 aprile 1998, n. 173»; 


Visto il decreto legislativo 15 giugno 2000, n. 188, re- 
cante modifiche ed integrazioni del decreto legislativo 
n. 165/1999; 


Visto il decreto legislativo 18 maggio 2001, n. 228, re- 
cante «Orientamento e modernizzazione del settore agri- 
colo, a norma dell’art. 7 della legge 5 marzo 2001, n. 57»; 


Visto il decreto legislativo 27 maggio 2005, n. 102, re- 
cante «Regolazioni dei mercati agroalimentari, a norma 
dell’art. 1, comma 2, lettera e), della legge 7 marzo 2003, 
n. 38» e successive modifiche ed integrazioni; 


Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante «Nor- 
me generali sulla partecipazione dell’Italia alla forma- 
zione e all’attuazione della normativa e delle politiche 
dell’Unione europea» e, in particolare, l’art. 52 relativo 
all’istituzione del Registro nazionale degli aiuti di Stato; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finan- 
ze e con il Ministro delle politiche agricole alimentari e 
forestali 31 maggio 2017, n. 115 - Regolamento recante 
la disciplina per il funzionamento del Registro nazionale 
degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della 
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e 
integrazioni; 

Vista la legge 30 dicembre 2019, n. 160, recante il 
bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2020 e bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022; 


Visto in particolare l’art. 1, comma 507 della legge 
27 dicembre 2019, n. 160 che istituisce un Fondo per la 
competitività delle filiere, con una dotazione di 15 milio- 
ni di euro per l’anno 2020 e di 14,5 milioni di euro per 
l’anno 2021; 


Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali 3 aprile 2020 recante «Istituzio- 
ne del Fondo per la competitività delle filiere» ai sensi 
dell’art. 1, comma 507 della legge 27 dicembre 2019, 
n. 160; 


Visto l’art. 31, comma 3-bis, del decreto-legge 19 mag- 
gio 2020, n. 34, convertito, con modificazioni, nella legge 
17 luglio 2020, n. 77 recante incremento di 5 milioni di 
euro per l’anno 2020 della dotazione finanziaria del Fon- 
do per la competitività delle filiere agricole di cui all’art. 
1, comma 507, della legge 27 dicembre 2019, n. 160; 


Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuo- 
ve norme in materia di procedimento amministrativo e 
di diritto di accesso ai documenti amministrativi» e, in 
particolare, l’art. 12 che prevede la determinazione dei 
criteri e della modalità per la concessione di sovvenzioni, 
contributi, sussidi ed ausili finanziari; 
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Visto il decreto legislativo 18 maggio 2001, n. 228, re- 
cante «Orientamento e modernizzazione del settore agri- 
colo, a norma dell’art. 7 della legge 5 marzo 2001, n. 57»; 


Acquisita l’intesa della Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di 
Trento e di Bolzano nella seduta del 23 novembre 2020; 


Decreta: 


Articolo unico 


1. All’art. 1, comma I, lettera f) sono aggiunte le se- 
guenti parole «e per ogni litro di latte bufalino atto a di- 
venire dop acquistato nel periodo aprile-giugno 2020». 


2. All’art. 3, comma 1 le parole «15 milioni di euro» 
sono sostituite con «20 milioni di euro». 


3. All’art. 3, comma 3, alla lettera a) le parole «5 mi- 
lioni di euro» sono sostituite con «8 milioni di euro», alla 
lettera 5) le parole «4,5 milioni di euro annui per le an- 
nualità 2020 e 2021» sono sostituite con «6 milioni di 
euro per il 2020 e 4,5 milioni di euro per il 2021», alla 
lettera c) le parole «3,5 milioni di euro» sono sostituite 
con «4 milioni di euro». 


4. All’art. 4, comma 4 sono aggiunte le seguenti pa- 
role «A valere sulla medesima dotazione e nei limiti di 
spesa, è concesso alle medesime imprese un aiuto fino a 
20 centesimi per ogni litro di latte acquistato nel periodo 
aprile-giugno 2020 e trasformato in mozzarella di bufala 
campana dop». 


Il presente decreto è sottoposto ai controlli degli organi 
competenti ed è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 27 novembre 2020 
Il Ministro: BELLANOVA 


Registrato alla Corte dei conti il 15 dicembre 2020 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economico e 
del Ministero delle politiche agricole, n. 1016. 
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DECRETO 22 dicembre 2020. 


Riconoscimento dell’organizzazione di produttori per la 
pesca della specie Tonno Rosso (Thunnus thynnis) deno- 
minata «V.ITA Tonno - Organizzazione di produttori ittici 
- consorzio a r.l.» in abbreviato «O.P. V.ITA Tonno», in Sa- 
lerno. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA PESCA MARITTIMA E DELL’ACQUACOLTURA 


Vista la legge 29 dicembre 1990, n. 428 recante dispo- 
sizioni per l’adempimento di obblighi derivanti dall’ap- 
partenenza dell’Italia alla Comunità europea (legge co- 
munitaria per il 1990) ed in particolare l’art. 4, comma 3; 
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Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re- 
cante «riforma dell’organizzazione del Governo a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59 e successive 
modifiche ed integrazioni»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 re- 
cante «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche»; 


Visto il decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150 
recante «Attuazione della legge 4 marzo 2009, n. 15, 
in materia di ottimizzazione della produttività del lavo- 
ro pubblico e di efficienza e trasparenza delle pubbliche 
amministrazioni); 


Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante norme 
generali sulla partecipazione dell’Italia alla formazione e 
all’attuazione della normativa e delle politiche dell’ Unio- 
ne europea, come modificata e integrata dall’art. 14 della 
legge 29 luglio 2015, n. 115; 


Visti gli articoli 107, 108 e 109 del Trattato sul funzio- 
namento dell’Unione europea; 


Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, recante 
«disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu- 
zioni dei Ministeri dei beni e delle attività culturali e del 
turismo, delle politiche agricole alimentari e forestali e 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, non- 
ché in materia di famiglia e disabilità, convertito, con mo- 
dificazioni, dalla legge 9 agosto 2018, n. 97»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri n. 25 dell’8 febbraio 2019, recante «regolamento 
concernente organizzazione del Ministero delle politi- 
che agricole alimentari, forestali e del turismo, a norma 
dell’art. 1, comma 9, del decreto-legge 12 luglio 2018, 
n. 86, convertito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 
2018, n. 97»; 


Visto il decreto-legge n. 104 del 21 settembre 2019, 
convertito con modificazioni dalla legge 18 novembre 
2019, n. 132, recante «Trasferimento di funzioni e per la 
riorganizzazione dei Ministeri per i beni e le attività cul- 
turali, delle politiche agricole alimentari, forestali e del 
turismo»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri n. 179 del 5 dicembre 2019, recante «Regolamento 
di riorganizzazione del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali, a norma dell’art. 1, comma 4, del 
decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 18 novembre 2019, n. 132», 
ammesso a visto e registrazione della Corte dei conti al 
n. 89 in data 17 febbraio 2020 pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale n. 55 del 4 marzo 2020; 


Vista la direttiva generale del Ministro delle politiche 
agricole alimentari e forestali sull'azione amministrativa 
e sulla gestione per l’anno 2020, approvata con decreto 
ministeriale 25 febbraio 2020, n. 2070, ammessa a re- 
gistrazione dalla Corte dei conti in data 11 marzo 2020 
(n. 141); 


9-1-2021 


Visto il decreto direttoriale del 31 gennaio 2019, regi- 
strato all’Ufficio centrale del bilancio il 21 febbraio 2019, 
n. 78, a decorrere dal 24 gennaio 2019, con il quale il dott. 
Riccardo Rigillo è stato inquadrato dirigente di prima fa- 
scia del ruolo dei dirigenti - sezione A, del Ministero delle 
politiche agricole alimentari, forestali e del turismo; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri in data 20 luglio 2020, registrato alla Corte dei 
conti il 18 agosto 2020, al n. 780, con il quale è stato 
conferito al dott. Riccardo Rigillo l’incarico di direttore 
generale della Direzione generale della pesca marittima e 
dell’acquacoltura; 


Visto il regolamento (UE) n. 1379/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2013 relati- 
vo all’organizzazione comune dei mercati nel settore dei 
prodotti della pesca e dell’acquacoltura, recante modifica 
ai regolamenti (CE) n. 1184/2006 e (CE) n. 1224/2009 del 
Consiglio e che abroga il regolamento (CE) n. 104/2000 
del Consiglio; 


Visti in particolare gli articoli 6, 7 e 14, relativi alla 
costituzione ed al riconoscimento delle organizzazioni di 
produttori del settore della pesca e dell’acquacoltura; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 1419/2013 
della Commissione del 17 dicembre 2013, relativo al ri- 
conoscimento delle organizzazioni di produttori; 


Visto il regolamento (UE) n. 1380/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio dell’ 11 dicembre 2013 relativo 
alla politica comune della pesca; 


Vista la documentata istanza del 31 agosto 2020 tra- 
smessa a mezzo PEC e successive integrazioni, presentata 
dal consorzio ittico a responsabilità limitata denominato 
«V.ITA Tonno - Organizzazione di produttori ittici - con- 
sorzio a r.l.» in abbreviato «O.P. V.ITA Tonno» con sede 
a Salerno in via Generale G. Natella n. 7, ai fini del rico- 
noscimento come organizzazione di produttori del settore 
della pesca ai sensi del regolamento (UE) n. 1379/2013, 
per la specie Tonno Rosso (Thunnus thynnis); 


Considerato che la suddetta organizzazione di produt- 
tori, composta dalle società Tuna Sud S.r.l. con sede a 
Cetara (SA), Acquamed S.r.l. con sede a Cetara (SA), co- 
operativa «Pescatori La Tonnara» con sede a Cetara (SA) 
ed Euroacquae S.r.l.s. con sede in Anzio (RM), risulta 
essere regolarmente costituita con atto in data 10 set- 
tembre 2019, registrato il 17 settembre 2019, repertorio 
n. 21.042, raccolta n. 6.501, per notaio Stefano Fazzari 
iscritto presso il Collegio notarile di Salerno; 


Visto lo statuto della suddetta organizzazione di pro- 
duttori allegato all’atto costitutivo medesimo; 


Visti gli atti da cui risulta che la suddetta organizza- 
zione persegue gli obiettivi fissati dal regolamento (UE) 
n. 1380/2013 in base a quanto previsto dall’art. 7, para- 
grafo 2 del regolamento (UE) n. 1379/2013 e corrispon- 
de, altresì, ai requisiti per il riconoscimento fissati dagli 
articoli 14 e 17 del regolamento (UE) n. 1379/2013 e dal 
regolamento di esecuzione (UE) n. 1419/2013; 
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Vista la relazione illustrativa della richiedente orga- 
nizzazione di produttori che evidenzia come nel com- 
partimento marittimo di Salerno, ove sono dislocate ed 
iscritte nei pertinenti registri le unità abilitate alla cat- 
tura del Tonno Rosso ed hanno sede le relative imprese 
armatrici costituenti il consorzio ittico, l’OP V.ITA Ton- 
no - relativamente alla pesca del Tonno Rosso (Thunnus 
thynnis) catturato esclusivamente con il sistema a circu- 
izione - detiene il 23% della quota complessiva assegna- 
ta alle imprese ricadenti nella suddetta area, detenendo 
circa il 41% del fatturato e che la medesima O.P. detiene 
18,28% della quota tonno complessiva assegnata allo 
Stato italiano conservando circa il 16% del fatturato 
globale; 


Considerato che i suddetti dati sono confermati dagli 
atti desunti dai decreti direttoriali n. 8447 del 7 aprile 
2017, n. 8876 del 20 aprile 2018, n. 9204 del 3 giugno 
2019 e n. 8120 dell’8 maggio 2020, che hanno disci- 
plinato la ripartizione della quota tonno nel triennio 
2017-2020 e sono stati avvalorati dalla Capitaneria di 
porto di Salerno con lettera prot. n. 30773 del 27 no- 
vembre 2020; 


Visto che la organizzazione di produttori in questione, 
attraverso il dettaglio dei quantitativi in volume e fattura- 
to, svolge un’attività economica sufficiente relativamente 
al volume di produzione commercializzabile della specie 
Tonno Rosso (Thunnus thynnis) per cui ha chiesto il ri- 
conoscimento e soddisfa, pertanto, il requisito inerente 
l’attività economica svolta, di cui all’art. 14, paragrafo 
1b) del regolamento (UE) n. 1379/2013; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. È riconosciuta, ai fini del regolamento (UE) 
n. 1379/2013, art. 14 e delregolamento (UE) n. 1419/2013, 
nonché a tutti gli effetti eventuali e conseguenti a norma 
di legge, l’organizzazione di produttori della pesca de- 
nominata «V.ITA Tonno - Organizzazione di produttori 
ittici - consorzio a r.l.» in abbreviato «O.P. V.ITA Tonno» 
con sede a Salerno in via Generale G. Natella n. 7, per la 
pesca della specie Tonno Rosso (Thunnus thynnis). 


Il presente decreto è divulgato attraverso il sito internet 
del Ministero delle politiche agricole alimentari e foresta- 
li ed è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana. 


Roma, 22 dicembre 2020 


Il direttore generale: RiciLLo 


20A07391 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 4 dicembre 2020. 


Modalità di funzionamento e di intervento del Fondo per 
il trasferimento tecnologico e altre misure urgenti per la di- 
fesa ed il sostegno dell’innovazione. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Visto l’art. 42 del decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 128 del 19 maggio 2020, che, al fine di sostenere e 
accelerare i processi di innovazione, crescita e ripartenza 
duratura del sistema produttivo nazionale, rafforzando i 
legami e le sinergie con il sistema della tecnologia e della 
ricerca applicata, ha previsto un programma di sostegno 
al trasferimento tecnologico e al tessuto imprenditoriale 
operante nell’ambito dell’innovazione tecnologica, stabi- 
lendo, in particolare: 


a) al comma I, l’istituzione, nello stato di previsio- 
ne del Ministero dello sviluppo economico, di un fondo, 
denominato «Fondo per il trasferimento tecnologico», con 
una dotazione di 500 milioni di euro per l’anno 2020, fina- 
lizzato alla promozione di iniziative e investimenti utili alla 
valorizzazione e all’utilizzo dei risultati della ricerca presso 
le imprese operanti sul territorio nazionale, con particolare 
riferimento alle start-up innovative e alle PMI innovative; 


b) al comma 2, l’attuazione di iniziative volte a fa- 
vorire la collaborazione di soggetti pubblici e privati nel- 
la realizzazione di progetti di innovazione e spin-off; che 
possono prevedere lo svolgimento, da parte del sogget- 
to attuatore, di attività di progettazione, coordinamento, 
promozione, stimolo alla ricerca e allo sviluppo attra- 
verso l’offerta di soluzioni tecnologicamente avanzate, 
processi o prodotti innovativi, attività di rafforzamento 
delle strutture e diffusione dei risultati della ricerca, di 
consulenza tecnico-scientifica e formazione, nonché atti- 
vità di supporto alla crescita delle start-up e PMI ad alto 
potenziale innovativo; 


c) al comma 3, che, al fine di sostenere le iniziative 
di cui al comma |, il Ministero dello sviluppo economico, 
a valere sulle disponibilità del «Fondo per il trasferimen- 
to tecnologico», è autorizzato a intervenire attraverso la 
partecipazione indiretta in capitale di rischio e di debito, 
anche di natura subordinata; 


d) al comma 4, che, per l’attuazione degli interventi 
di cui ai commi 2 e 3, il Ministero dello sviluppo econo- 
mico si avvale di ENEA - Agenzia nazionale per le nuove 
tecnologie, l’energia e lo sviluppo sostenibile, previa sti- 
pula di apposita convenzione, autorizzando la spesa di 5 
milioni di euro per l’anno 2020; 
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e) ai commi 5, 6, 7 e 8, la costituzione ad opera di 
ENFA della fondazione di diritto privato «Fondazione 
Enea Tech», sottoposta alla vigilanza del Ministero dello 
sviluppo economico; 


Visto, altresì, il citato comma 3, nel punto in cui pre- 
vede ulteriormente che, con decreto del Ministro dello 
sviluppo economico, di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze, da adottarsi entro sessanta giorni 
dall’entrata in vigore del citato decreto-legge n. 34 del 
2020, sono individuati i possibili interventi, i criteri, le 
modalità e le condizioni per la partecipazione indiretta 
in capitale di rischio e di debito da parte del medesimo 
Ministero dello sviluppo economico; 


Visto l’art. 25 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 
2012, n. 221, che definisce la «start-up innovativa»; 


Visto l’art. 4 del decreto-legge 24 gennaio 2015, n. 3, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 marzo 2015, 
n. 33, che definisce la «PMI innovativa»; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, 
recante «Disposizioni per la razionalizzazione degli 
interventi di sostegno pubblico alle imprese, a norma 
dell’art. 4, comma 4, lettera c), della legge 15 marzo 
1997, n. 59»; 


Visto l’art. 19 del decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 11 agosto 2014, 
n. 114; 


Vista la comunicazione della Commissione 2014/ 
C198/01, in materia di «Disciplina degli aiuti di Stato 
a favore di ricerca, sviluppo e innovazione», pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 27 giu- 
gno 2014; 


Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis- 
sione del 17 giugno 2014, che dichiara alcune categorie 
di aiuti compatibili con il mercato interno in applicazione 
degli articoli 107 e 108 del trattato, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 
2014; 


Visto il regolamento (UE) n. 1407/2013 della Com- 
missione del 18 dicembre 2013, relativo all’applicazio- 
ne degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento 
dell’Unione europea agli aiuti «de minimis», pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea L 352 del 
24 dicembre 2013; 


Vista la comunicazione della Commissione 2020/C 91 
1/01, recante il «Quadro temporaneo per le misure di aiuto 
di Stato a sostegno dell’economia nell’attuale emergen- 
za del COVID-19», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
dell’Unione europea del 20 marzo 2020, e successive mo- 
difiche e integrazioni; 

Vista la raccomandazione 2003/361/CE della Commis- 
sione del 6 maggio 2003, relativa alla definizione delle 
microimprese, piccole e medie imprese; 

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove 
norme in materia di procedimento amministrativo e di di- 
ritto di accesso ai documenti amministrativi»; 
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Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, recan- 
te «Codice dei contratti pubblici»; 


Visto l’art. 52 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, 
che prevede che, al fine di garantire il rispetto dei divieti 
di cumulo e degli obblighi di trasparenza e di pubblicità 
previsti dalla normativa europea e nazionale in materia di 
aiuti di Stato, i soggetti pubblici o privati che concedono 
ovvero gestiscono i predetti aiuti trasmettono le relative 
informazioni al «Registro nazionale degli aiuti di Stato» 
e che detta disposizioni in merito ai relativi obblighi di 
registrazione; 


Decreta: 


Art. 1. 
Definizioni 


1. Ai fini del presente decreto sono adottate le seguenti 
definizioni: 


a) «Ministero»: il Ministero dello 


economico; 

b) «decreto-legge n. 34/2020»: il decreto-legge 
19 maggio 2020, n. 34, pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana n. 128 del 19 maggio 2020, in 
vigore dal 19 maggio 2020 medesimo; 


sviluppo 


c) «Fondo per il trasferimento tecnologico»: il Fon- 
do istituito nello stato di previsione del Ministero ai sensi 
dell’art. 42, comma 1, del decreto-legge n. 34/2020; 

d) «Agenzia»: l’Agenzia ENEA - Agenzia nazio- 
nale per le nuove tecnologie, l’energia e lo sviluppo 
sostenibile; 


e) «Fondazione Enea Tech»: la fondazione istituita 
ai sensi dell’art. 42, commi 5, 6, 7 e 8 del decreto-legge 
n. 34/2020, sottoposta alla vigilanza del Ministero; 


Î «PMI»: le imprese di piccola e media dimensione, 
secondo i criteri di cui alla raccomandazione 2003/361/ 
CE della Commissione del 6 maggio 2003; 


g) «regolamento de minimis»: il regolamento (UE) 
n. 1407/2013 della Commissione del 18 dicembre 2013, 
relativo all’applicazione degli articoli 107 e 108 del trat- 
tato sul funzionamento dell’Unione europea agli aiuti «de 
minimis», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’ Unio- 
ne europea L 352 del 24 dicembre 2013; 


h) «regolamento di esenzione»: il regolamento (UE) 
n. 651/2014 della Commissione del 17 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato interno in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
trattato, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione 
europea L 187 del 26 giugno 2014; 


i) «Comunicazione 2014/C198/01»: la comunicazio- 
ne della Commissione 2014/C198/01, recante «Discipli- 
na degli aiuti di Stato a favore di ricerca, sviluppo e inno- 
vazione», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione 
europea del 27 giugno 2014; 


)) «Quadro temporaneo COVID-19»: il quadro tem- 
poraneo per le misure di aiuto di Stato a sostegno dell’eco- 


RE 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 6 


nomia nell’attuale emergenza del COVID-19 di cui alla 
comunicazione della Commissione 2020/C 91 1/01, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
20 marzo 2020, e successive modifiche e integrazioni; 


k) «equity»: il conferimento di capitale in un’impre- 
sa, quale corrispettivo di una quota del capitale di rischio 
dell'impresa anche attraverso la sottoscrizione di stru- 
menti finanziari partecipativi e strumenti rappresentativi 
di capitale (warrant); 


1) «quasi equity»: un tipo di finanziamento che si 
colloca tra equity e debito e ha un rischio più elevato del 
debito di primo rango (senior) e un rischio inferiore ri- 
spetto al capitale primario (common equity), il cui ren- 
dimento per colui che lo detiene si basa principalmente 
sui profitti o sulle perdite dell’impresa destinataria e che 
non è garantito in caso di cattivo andamento dell’impresa. 
Gli investimenti in quasi-equity possono essere struttura- 
ti come debito, non garantito e subordinato, compreso il 
debito mezzanino e in alcuni casi convertibile in equity 0 
come capitale privilegiato (preferred equity). 


Art. 2. 
Ambito di applicazione e finalità dell’intervento 


1. Il presente decreto definisce, ai sensi dell’art. 42, 
comma 3, del decreto-legge n. 34/2020, le modalità di 
funzionamento del Fondo per il trasferimento tecnolo- 
gico, stabilendo, in particolare, i criteri, le modalità e le 
condizioni per la partecipazione del Ministero nel capita- 
le di rischio e di debito delle imprese destinatarie e indivi- 
dua gli ulteriori interventi per il sostegno all’innovazione 
e al trasferimento tecnologico previsti al comma 2 del 
medesimo art. 42. 


Art. 3. 


Soggetto attuatore 


1. Gli interventi previsti dal presente decreto sono at- 
tuati dal Ministero per il tramite dell’ Agenzia, che, per 
le medesime finalità, si avvale della Fondazione Enea 
Tech. I rapporti tra i predetti soggetti, i compiti affidati 
e le modalità di rendicontazione dello svolgimento degli 
interventi formano oggetto di apposita convenzione tra il 
Ministero e l’ Agenzia, sottoscritta, per presa visione, dal- 
la Fondazione Enea Tech e stipulata ai sensi dell’art. 3, 
comma 2, del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123 
e dell’art. 19, comma 5, del decreto-legge 1° luglio 2009, 
n. 78, convertito con modificazioni con legge 3 agosto 
2009, n. 102. 


2. Gli oneri connessi all’attuazione della convenzione 
di cui al comma 1 e degli interventi di cui all’art. 7 sono 
posti a carico delle risorse di cui all’art. 42, comma 4, del 
decreto-legge n. 34/2020, pari a euro 5.000.000,00 per il 
2020, fatti salvi gli ulteriori stanziamenti che potranno es- 
sere previsti, per le successive annualità, da disposizioni 
di legge. 
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Art. 4. 


Risorse 


1. Gli interventi del Fondo per il trasferimento tecno- 
logico sono attuati nell’ambito delle disponibilità del me- 
desimo fondo pari, ai sensi dell’art. 42, comma 1, del de- 
creto-legge n. 34/2020, a euro 500.000.000,00, fatti salvi 
eventuali nuovi stanziamenti previsti da disposizioni nor- 
mative o amministrative e ferma restando la possibilità 
di destinare alle finalità dei medesimi interventi ulteriori 
risorse provenienti da altri soggetti pubblici o privati ai 
sensi dell’art. 6, comma 4. 


2. Le risorse di cui all’art. 42, comma 1, del decreto-leg- 
ge n. 34/2020 sono versate sul conto corrente n. 0168373 
intestato all’ Agenzia, acceso presso la Banca d’Italia - se- 
zione di Tesoreria provinciale dello Stato di Roma. 


Art. 5. 


Soggetti beneficiari degli interventi del Fondo 
per il trasferimento tecnologico 


1. Gli interventi del Fondo per il trasferimento tecno- 
logico sono rivolti a sostenere lo sviluppo di tecnologie 
strategiche per la competitività del Paese attraverso l’in- 
vestimento in imprese target aventi le caratteristiche di 
cui al presente articolo. Le imprese target, in particolare: 


a) costituiscono PMI innovative e con elevato po- 
tenziale di crescita, non quotate e operanti su tutto il ter- 
ritorio nazionale, con particolare riferimento per quelle 
qualificabili: 


i. start-up innovative di cui all’ art. 25 del decreto- 
legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221; 


ii. PMI innovative di cui all’art. 4 del decreto-leg- 
ge 24 gennaio 2015, n. 3, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 24 marzo 2015, n. 33; 

ill. spin off e spin out di università, centri e isti- 
tuti di ricerca sia pubblici sia privati, parchi scientifici e 
tecnologici; 

b) sono in via di costituzione o costituite da non più 
di sessanta mesi e si trovano nella fase di avvio dell’atti- 
vità imprenditoriale e, comunque, in un ambito di inter- 
vento pre-commerciale e pre-competitivo; 


c) operano o prevedono di operare in ambiti tecno- 
logici di interesse strategico nazionale, con priorità per le 
tecnologie healthcare, information technology, il setto- 
re della green economy e il deep tech (additive manufac- 
turing, nanotecnologie, nuovi materiali, robotica, intelli- 
genza artificiale). 


2. Ai fini dell’intervento del Fondo per il trasferimento 
tecnologico, le imprese di cui al comma 1 devono essere 
nel pieno e libero esercizio dei propri diritti e non essere 
in liquidazione volontaria né sottoposte a procedure con- 
corsuali con finalità liquidatorie. Le medesime imprese 
devono, inoltre, rispettare le condizioni di ammissibilità 
previste dalla specifica disciplina europea in materia di 
aiuti di Stato di riferimento, anche in relazione alla condi- 
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zione di «imprese in difficoltà», come definita all’art. 2, 
punto 18, del regolamento di esenzione. 


3. Sono, in ogni caso, escluse dalle agevolazioni di cui 
al presente decreto le imprese: 


a) nei cui confronti sia stata applicata la sanzione in- 
terdittiva di cui all’art. 9, comma 2, lettera d), del decreto 
legislativo 8 giugno 2001, n. 231 e successive modifiche 
e integrazioni; 

b) i cui legali rappresentanti o amministratori siano 
stati condannati, con sentenza definitiva o decreto penale 
di condanna divenuto irrevocabile o sentenza di appli- 
cazione della pena su richiesta ai sensi dell’art. 444 del 
codice di procedura penale, per i reati che costituiscono 
motivo di esclusione di un operatore economico dalla 
partecipazione a una procedura di appalto o concessione 
ai sensi della normativa in materia di contratti pubblici 
relativi a lavori, servizi e forniture vigente alla data di 
presentazione della domanda. 


Art. 6. 


Criteri, modalità e condizioni d'’intervento 
del Fondo per il trasferimento tecnologico 


1. Gli investimenti del Fondo per il trasferimento tec- 
nologico possono assumere la forma di interventi in equi- 
ty e quasi equity, prestiti convertibili e strumenti finanzia- 
ri di partecipazione, contratti e grant contenenti opzioni 
convertibili, in funzione delle caratteristiche e delle spe- 
cifiche esigenze di finanziamento delle imprese target e 
dei progetti da sostenere. 


2. Gli interventi di cui al comma 1 sono effettuati nel 
rispetto delle condizioni previste dal regolamento di esen- 
zione e ai sensi degli articoli 21 o 22 ovvero delle altre 
disposizioni del predetto regolamento eventualmente ap- 
plicabili all’operazione di investimento interessata. Gli 
interventi possono essere attuati, altresì, nel rispetto dei 
massimali e delle condizioni previste dal regolamento de 
minimis ovvero sulla base degli orientamenti della Com- 
missione europea tempo per tempo vigenti in materia di 
aiuti di Stato, nonché del Quadro temporaneo COVID-19 
e della comunicazione 2014/C198/01. 


3. In funzione delle caratteristiche e dell’ambito tecno- 
logico in cui opera l'impresa beneficiaria, il Fondo per il 
trasferimento tecnologico interviene, per ciascuna impre- 
sa, in misura non inferiore a euro 100.000,00 e non supe- 
riore a euro 15.000.000,00, nel rispetto dei limiti previsti 
dalla disciplina agevolativa di volta in volta applicabile. 


4. Ferme restando le tipologie di soggetti beneficiari 
dell’intervento del Fondo per il trasferimento tecnologico 
di cui all’art. 5, gli interventi di cui al presente artico- 
lo possono esser effettuati dal soggetto attuatore sia in 
modo autonomo, quale unico investitore, anche aggre- 
gando risorse proprie in aggiunta a quelle del Fondo per 
il trasferimento tecnologico, sia in coordinamento o co- 
investimento con imprese, fondi istituzionali o privati, or- 
ganismi e enti pubblici, inclusi quelli territoriali, nonché 
attraverso l’utilizzo di risorse dell’Unione europea. 
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5. Gli interventi di partecipazione effettuati ai sensi del 
presente articolo possono, a termine, essere valorizzati 
e trasferiti a operatori di mercato, imprese, altri soggetti 
pubblici o privati che svolgono attività industriale o com- 
merciale, secondo una logica di mercato e con modalità 
tali da garantire la massima trasparenza e partecipazione 
all’operazione, fatti salvi eventuali diritti di prelazione o 
obbligo di riacquisto da parte dei soci. 


Art. 7. 


Ulteriori misure di sostegno all’innovazione 
e al trasferimento tecnologico 


1. Ai sensi dell’art. 42, comma 2, del decreto-legge 
n. 34/2020, l'Agenzia attua, a valere sulle medesime ri- 
sorse di cui all’art. 3, comma 2, interventi volti a favori- 
re la collaborazione tra soggetti pubblici e privati nella 
realizzazione di progetti di innovazione e spin-off; sulla 
base di progetti di trasferimento tecnologico definiti in 
conformità agli indirizzi impartiti dal Ministero secondo 
le modalità individuate dalla convenzione di cui all’art. 3. 


2. Gli interventi di cui al comma 1 possono prevedere 
lo svolgimento di attività di progettazione, coordinamen- 
to, promozione, stimolo alla ricerca e allo sviluppo at- 
traverso l’offerta di soluzioni tecnologicamente avanzate, 
processi o prodotti innovativi, attività di rafforzamento 
delle strutture e diffusione dei risultati della ricerca, di 
consulenza tecnico-scientifica e formazione, nonché atti- 
vità di supporto alla crescita delle start-up e PMI ad alto 
potenziale innovativo. Le predette attività possono essere 
attuate anche attraverso: 


a) la promozione e diffusione delle opportunità of- 
ferte dal Fondo per il trasferimento tecnologico; 


b) la predisposizione di database volti a facilitare 
l’individuazione di imprenditori, ricercatori e altre figure 
professionali per l’integrazione di competenze in progetti 
di trasferimento tecnologico; 


c) l’allestimento di piattaforme o altri strumenti utili 
a facilitare la conoscenza dello stato dell’arte dei diritti di 
proprietà intellettuale negli ambiti tecnologici sostenuti 
dal Fondo per il trasferimento tecnologico o nelle inizia- 
tive di trasferimento tecnologico promosse dalla Fonda- 
zione Enea Tech; 


d) lo svolgimento di seminari e altre attività di for- 
mazione per la creazione di figure professionali nel setto- 
re del trasferimento tecnologico e dell’innovazione; 


e) la predisposizione di studi e ricerche negli ambiti 
di interesse dell’innovazione, della ricerca e del trasferi- 
mento tecnologico; 


)) altre progettualità volte a favorire il trasferimento 
tecnologico promosse dal soggetto attuatore in collabora- 
zione con università, enti di ricerca e altre istituzioni o enti 
competenti nel settore della ricerca e dell’innovazione. 

3. Per le finalità di cui al comma 1, gli interventi sono 
attuati nel rispetto della disciplina europea in materia 
di aiuti di Stato ovvero ai sensi del decreto legislativo 
18 aprile 2016, n. 50 e successive modifiche e integra- 
zioni e delle ulteriori vigenti disposizioni nazionali e 
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europee in materia di affidamento dei contratti pubblici 
ovvero attraverso forme di collaborazione tra ammini- 
strazioni pubbliche, anche ai sensi della legge 7 agosto 
1990, n. 241, in relazione alle forme più adeguate per la 
realizzazione dello specifico progetto di trasferimento 
tecnologico interessato. 


Art. 8. 
Disposizioni finali 


1. Fatto salvo il rispetto delle norme in materia di pub- 
blicità e trasparenza di volta in volta applicabili, 1’ Agen- 
zia fornisce adeguata diffusione delle informazioni in 
merito agli interventi di cui al presente decreto, anche at- 
traverso pubblicazione delle indicazioni utili nel proprio 
sito internet. 


2. L’Agenzia, anche per il tramite della Fondazione 
Enea Tech, provvede agli adempimenti e alle comunica- 
zioni previsti dalla disciplina europea e nazionale in ma- 
teria di aiuti di Stato. 


Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti orga- 
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 4 dicembre 2020 


Il Ministro 
dello sviluppo economico 
PATUANELLI 


Il Ministro dell’economia 
e delle finanze 
GUALTIERI 


Registrato alla Corte dei conti il 23 dicembre 2020 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economico e 
del Ministero delle politiche agricole, reg. n. 1040 


20A07390 


DECRETO 11 dicembre 2020. 


Liquidazione coatta amministrativa della «C.M.M. - Coo- 
perativa movimentazione merci - a responsabilità limitata», 
in Genova e nomina del commissario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 12 dicembre 2019, n. 178 recante «Regolamento 
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo- 
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132»; 
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Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Vista la sentenza del 16 gennaio 2020 n. 5/2020 del 
Tribunale di Genova con la quale è stato dichiarato lo 
stato d’insolvenza della società «C.M.M. - Cooperativa 
movimentazione merci - a responsabilità limitata»; 


Considerato che ex art. 195, comma 4 del regio decreto 
16 marzo 1942, n. 267 la stessa è stata comunicata all’au- 
torità competente perchè disponga la liquidazione ed è 
stata inoltre notificata, affissa e resa pubblica nei modi e 
nei termini stabiliti per la sentenza dichiarativa dello stato 
di fallimento; 


Ritenuta l’opportunità di omettere la comunicazione 
di avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto 
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicità 
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che l’ado- 
zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa 
è atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello 
stato di insolvenza e che il debitore è stato messo in con- 
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa; 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Considerato che, in data 26 novembre 2020, presso 
l'Ufficio di Gabinetto è stata effettuata l’estrazione a sor- 
te del professionista cui affidare l’incarico di commissa- 
rio liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi 
dell’art. 9 delle legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso- 
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e 
revisione del movimento cooperativo - Confcooperative 
- alla quale il sodalizio risulta aderente; 


Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione 
a sorte in data 26 novembre 2020, dal quale risulta l’in- 
dividuazione del nominativo del dott. Giovanni Bogetti; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «C.M.M - Cooperativa movi- 
mentazione merci - a responsabilità limitata» con sede in 
Genova (codice fiscale 01959940998) è posta in liquida- 
zione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terde- 
cies del codice civile. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Giovanni Bogetti nato a Genova il 
24 maggio 1968 (codice fiscale BGTGNN68E24D969X), 
ivi domiciliato in Vico del Serriglio n. 3. 


Art. 2. 


Con successivo provvedimento sarà definito il tratta- 
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 
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Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 11 dicembre 2020 


Il Ministro: PATUANELLI 


20A07350 


DECRETO 16 dicembre 2020. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Alba Chiara - 
società cooperativa a r.l. in liquidazione», in Manfredonia e 
nomina del commissario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi- 
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento 
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo- 
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo stato 
d’insolvenza della società cooperativa «Alba Chiara - so- 
cietà cooperativa a r.l. in liquidazione»; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilan- 
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 
31 dicembre 2012, evidenzia una condizione di sostanzia- 
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale 
di euro 25.234,00, si riscontrano una massa debitoria di 
euro 41.418,00 ed un patrimonio netto negativo di euro 
-16.184,00, e che tale situazione di insolvenza risulta per- 
manere, ad oggi; 

Considerato che il grado di insolvenza della cooperati- 
va è rilevabile, altresì, sulla base dell’omesso versamento 
di contributi previdenziali e ritenute erariali; 

Considerato che in data 6 novembre 2018 è stato as- 
solto l'obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to a tutti i soggetti interessati; 

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut- 
toria, avvenuta tramite raccomandata inviata alla sede 
legale della cooperativa, come risultante da visura came- 
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rale, non disponendo la società di posta elettronica certifi- 
cata, è stata restituita con la dicitura «sconosciuto» e che, 
quindi, la cooperativa è risultata irreperibile, situazione 
che risulta immutata ad oggi; 


Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto 
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa 
della suddetta società; 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della 
competente Direzione generale, da un elenco selezionato 
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio- 
ni di disponibilità all’assunzione dell’incarico presentate 
dai professionisti interessati, conformemente a quanto 
prescritto dalla circolare del direttore generale del 4 apri- 
le 2018 recante «Banca dati dei professionisti interessati 
alla attribuzione di incarichi ex articoli 2545-terdecies, 
2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, secondo comma e 
2545-octiesdecies del codice civile», pubblicata sul sito 
internet del Ministero; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Alba Chiara - società coopera- 
tiva ar.l. in liquidazione», con sede in Manfredonia (Fog- 
gia), (codice fiscale 03220590719) è posta in liquidazio- 
ne coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies 
del codice civile. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Oronzo Dinisi, nato a Mazara del Vallo 
(Trapani) il 16 luglio 1972 (codice fiscale DNSRNZ72L- 
16F061P) e domiciliato in Foggia, via Vito Raffa n. 13. 


Art. 2. 


Con successivo provvedimento sarà definito il tratta- 
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 16 dicembre 2020 


Il Ministro: PATUANELLI 
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DECRETO 23 dicembre 2020. 


Decadenza dai benefici per gruppi di imprese agevolate ai 
sensi dell’articolo 2, comma 203, lettera d) della legge 23 di- 
cembre 1996, n. 662. Patti territoriali. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER GLI INCENTIVI ALLE IMPRESE 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche», ed in par- 
ticolare l’art. 16; 


Visto l’art. 1, comma 2, del decreto-legge 22 ottobre 
1992, n. 415, convertito con modificazioni dalla legge 
19 dicembre 1992, n. 488, concernente 1 criteri per la con- 
cessione delle agevolazioni alle attività produttive nelle 
aree depresse del Paese; 


Visto l’art. 2, comma 203 della legge 23 dicembre 
1996, n. 662, in materia di programmazione negoziata, e 
in particolare la lettera d) recante la definizione di patto 
territoriale; 


Viste le delibere CIPE n. 29 del 21 marzo 1997, n. 127 
dell’11 novembre 1998, n. 31 del 17 marzo 2000, n. 69 
del 22 giugno 2000, n. 83 del 4 agosto 2000 e successive 
modifiche e integrazioni, aventi ad oggetto la «Disciplina 
della programmazione negoziata»; 


Visto il comunicato del Ministero del tesoro, del bilancio 
e della programmazione economica rivolto ad assicurare 
trasparenza e pubblicità alle modalità e ai criteri relativi 
alle attività di assistenza tecnica e di istruttoria dei patti 
territoriali e contratti d’area, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana del 29 luglio 1998, n. 175; 


Visto il decreto del Ministro del tesoro del 4 agosto 
1997, concernente le «Modalità di pagamento da par- 
te della Cassa depositi e prestiti delle somme destinate 
all’attuazione dei patti territoriali e contratti d’area»; 


Visti il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, il 
decreto del Presidente della Repubblica 26 marzo 2001, 
n. 175, ed il successivo decreto del Presidente del Con- 
siglio dei ministri del 10 aprile 2001 con i quali le com- 
petenze relative ai patti territoriali - nell’ambito del più 
generale trasferimento degli strumenti della program- 
mazione negoziata - sono state trasferite dal Ministero 
dell’economia e delle finanze (già Ministero del tesoro, 
del bilancio e della programmazione economica) al Mini- 
stero dello sviluppo economico (già Ministero delle atti- 
vità produttive); 


Visto il disciplinare concernente i compiti gestionali 
e le responsabilità del responsabile unico del contratto 
d’area e del soggetto responsabile del patto territoriale, ai 
sensi dell’art. 2 del citato decreto n. 320/2000; 

Vista la delibera CIPE n. 26 del 25 luglio 2003, in ma- 
teria di regionalizzazione dei patti territoriali; 

Vista la Convenzione per la gestione in service relativa 
alla regionalizzazione dei patti territoriali stipulata tra il 


Ministero della attività produttive e la Regione Sicilia in 
data 24 febbraio 2004; 
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Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive mo- 
difiche ed integrazioni, recante «Nuove norme in materia 
di procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai 
documenti amministrativi»); 


Visto il decreto- legge 30 aprile 2019, n. 34, recante 
«Misure urgenti di crescita economica e per la risoluzione 
di specifiche situazioni di crisi», convertito con modifica- 
zioni dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 151 del 
29 giugno 2019; 

Visto l’art. 28, comma 1, del suddetto decreto- leg- 
ge 30 aprile 2019, n. 34, che, per la definitiva chiusu- 
ra dei procedimenti relativi alle agevolazioni concesse 
nell’ambito dei patti territoriali e dei contratti d’area 
di cui all’art. 2, comma 203, lettere d) e /), della legge 
23 dicembre 1996, n. 662, le imprese beneficiarie presen- 
tano dichiarazioni sostitutive ai sensi degli articoli 46 e 
47 del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicem- 
bre 2000, n. 445, attestanti l’ultimazione dell’intervento 
agevolato e le spese sostenute per la realizzazione dello 
stesso; 


Considerato che, ai sensi del comma 1 del citato 
art. 28, con decreto del Ministro dello sviluppo econo- 
mico, da emanarsi entro sessanta giorni dalla data di en- 
trata in vigore del suddetto decreto-legge 30 aprile 2019, 
n. 34, sono individuati i contenuti specifici, i termini, le 
modalità e gli schemi per la presentazione delle dichiara- 
zioni sostitutive nei limiti del contributo concesso e delle 
disposizioni di cui all’art. 40, comma 9-ter, del decreto- 
legge 6 dicembre 2011, n. 201, convertito con modifica- 
zioni dalla legge 22 dicembre 2011, n. 214; 


Considerato che il Ministero dello sviluppo econo- 
mico, per le imprese che non presentano le dichiarazio- 
ni sostitutive sopra indicate, accerta, ai sensi del citato 
art. 28, comma 1, entro sessanta giorni dalla data di pub- 
blicazione del predetto decreto, la decadenza dai benefici 
con provvedimento da pubblicare nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, con salvezza degli importi già 
erogati sulla base dei costi e delle spese sostenute; 

Visto che l’art. 3 del decreto del Ministro dello svi- 
luppo economico del 5 settembre 2019, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 253 del 
28 ottobre 2019, ha previsto il termine di sessanta giorni 
dalla pubblicazione del medesimo per la presentazione 
delle succitate dichiarazioni sostitutive; 

Visti i decreti di approvazione dei patti territoriali, i de- 
creti di approvazione degli esiti istruttori ed 1 successivi 
decreti di impegno relativi alle imprese di cui all’elenco 
allegato; 

Considerato che le imprese di cui all’ Allegato A), par- 
te integrante e sostanziale del presente provvedimento, 
non hanno presentato le dichiarazioni sostitutive sopra 
indicate; 

Considerato che sussistono, pertanto, le condizioni per 
procedere all’adozione del provvedimento di decadenza 
nei confronti delle imprese indicate nell’ Allegato A); 

Presa visione delle visure camerali e tenuto conto della 
denominazione attuale delle imprese beneficiarie; 
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Ritenuto che, in applicazione della suddetta disposizio- 
ne di legge, non si procederà alla notifica del presente 
provvedimento alle singole imprese, ma che la pubblicità 
sarà assicurata dalla pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini- 
stri del 5 dicembre 2013, n. 158, pubblicato nella Gazzet- 
ta Ufficiale n. 19 del 24 gennaio 2014, recante il «Rego- 
lamento di organizzazione del Ministero dello sviluppo 
economico»; 


Vista la nomina del dott. Giuseppe Bronzino a diretto- 
re generale della Direzione generale per gli incentivi alle 
imprese del Ministero dello sviluppo economico avvenu- 
ta con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
del 6 novembre 2020, registrato dalla Corte dei conti in 
data 11 dicembre 2020 al n. 1005; 


Ritenuto pertanto, necessario procedere all’emanazio- 
ne del presente provvedimento; 


Decreta: 


Art. 1. 


Decadenza 


1. Per le motivazioni riportate in premessa, è disposta 
la decadenza dai benefici concessi in via provvisoria, ai 
sensi dell’art. 2, comma 203, lettera d) della legge 23 di- 
cembre 1996, n. 662, alle imprese indicate nell’ Allegato 
A), parte integrante e sostanziale del presente provvedi- 
mento, con salvezza degli importi già erogati sulla base 
dei costi e delle spese sostenute, per un importo comples- 
sivo di euro 10.868.020,77. 


2. Tali risorse, rivenienti dall’applicazione delle proce- 
dure di cui al presente decreto, costituiscono risorse resi- 
due dei patti territoriali, ai sensi e nei limiti dell’art. 28, 
comma 3, del decreto-legge n. 34/2019 e sono utilizzate 
nel rispetto del vincolo di destinazione stabilito dalla pre- 
detta disposizione. 


Art. 2. 
Condizioni di ricorribilità 


Avverso il presente provvedimento è possibile: pro- 
porre ricorso al competente Tribunale amministrativo re- 
gionale o al Presidente della Repubblica, rispettivamente 
entro sessanta e centoventi giorni dalla data di pubblica- 
zione se si agisce a tutela di un interesse legittimo; adire 
la competente autorità giudiziaria ordinaria, se si agisce a 
tutela di un diritto soggettivo, fatti salvi i casi di giurisdi- 
zione esclusiva del giudice amministrativo. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana. 


Roma, 23 dicembre 2020 


Il direttore generale: Bronzino 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 22 dicembre 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Luxtur- 
na» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina DG/1344/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco (AIFA); 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato 
emanato il «Regolamento recante norme sull’organizza- 
zione ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del far- 
maco, a norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», così come mo- 
dificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, recante «Modifica al regolamento e funzio- 
namento dell’ AIFA, in attuazione dell’art. 17, comma 10, 
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’AIFA ed il relativo contratto indi- 
viduale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con 
decorrenza in pari data; 


— 5° 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer- 
nente i medicinali orfani; 


Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 
- revisione delle note CUF») e successive modificazioni, 
pubblicata nel Supplemento Ordinario alla Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 
2004; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco 
dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sani- 
tario nazionale ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), 
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, 
con modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326 
(prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, 
con modificazioni, nella legge 7 agosto 2012, n. 135, re- 
cante «Disposizioni urgenti per la revisione della spesa 
pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonché 
misure di rafforzamento patrimoniale delle imprese del 
settore bancario» e, in particolare, l’art. 15, comma 8, let- 
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tera b), con il quale è stato previsto un fondo aggiuntivo 
per la spesa dei farmaci innovativi; 


Visto l’art. 1, comma 400, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019»; 


Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205 («Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi- 
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020») e, in parti- 
colare, l’art. 1, commi 408-409, con i quali è stato previ- 
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 


Vista la determina AIFA n. 84805/2019 del 23 luglio 
2019, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 180 del 2 agosto 2019 relativa al medicinale 
«Luxturna» (voretigene neparvovec); 


Vista la domanda presentata in data 23 dicembre 2018 
con la quale l’azienda Novartis Europharm Limited ha 
chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità del 
medicinale «Luxturna» (voretigene neparvovec) relativa- 
mente alla confezione avente A.I.C. n. 047423013/E; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consul- 
tiva tecnico-scientifica dell’AIFA nella sua seduta del 
3-5 aprile 2019; 

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’ AIFA nella sua seduta del 28-30 settembre - 1° ot- 
tobre 2020; 


Vista la deliberazione n. 42 dell’11 novembre 2020 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

Visto l’ulteriore parere espresso dalla Commissione 
consultiva tecnico-scientifica dell’ AIFA nella sua seduta 
del 9-11 dicembre 2020; 

Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale LUXTURNA (voretigene neparvovec) 
nelle confezioni sotto indicate è classificato come segue: 


indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazio- 
ne: «“Luxturna” è indicato per il trattamento dei pazienti 
adulti e pediatrici con perdita della vista dovuta a distro- 
fia retinica ereditaria causata da mutazioni bialleliche 
confermate di RPE65 e che abbiano sufficienti cellule 
retiniche vitali.»; 


confezione: «5 x 10 alla dodicesima genomi vetto- 
riali/ml - concentrato e solvente per soluzione iniettabile 
- uso sottoretinico - concentrato: flaconcino di polimero 
di olefina ciclica (coc); solvente: flaconcino di polime- 
ro di olefina ciclica (coc) - concentrato: 0,5 ml; solven- 
te: 1,7 ml - 1 flaconcino di concentrato + 2 flaconcini di 
solvente»; 
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A.L.C. n. 047423013/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: «H»; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 360.000,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 594.144,00. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Alla specialità medicinale in oggetto si applica un tet- 
to di spesa biennale complessivo sull’ex factory, al netto 
dello sconto negoziato, pari a euro 21,6MIn/ventiquattro 
mesi, decorrente dalla data di entrata in vigore della de- 
termina che recepisce le condizioni negoziali. In caso di 
superamento della soglia EXF di 21,6 MIn di euro di fat- 
turato nei ventiquattro mesi, al netto dello sconto nego- 
ziato, la società è chiamata al ripiano dello sfondamento 
attraverso payback. 


Ai fini della determinazione dell’importo dell’eventua- 
le sfondamento, il calcolo dello stesso verrà determinato 
sulla base dei consumi ed in base al fatturato (al netto 
degli eventuali Payback del 5% e dell’1,83%, e dei Pay- 
back effettivamente versati, al momento della verifica 
dello sfondamento) trasmessi attraverso il flusso della 
tracciabilità, di cui al decreto del Ministro della salute 
del 15 luglio 2004, per i canali ospedaliero e diretta e 
DPC, ed il flusso OSMED, istituito ai sensi della legge 
n. 448/1998, successivamente modificata dal decreto mi- 
nisteriale n. 245/2004, per la convenzionata. 


È fatto, comunque, obbligo alla parte di fornire seme- 
stralmente i dati di vendita relativi ai prodotti soggetti al 
vincolo del tetto e il relativo trend dei consumi nel periodo 
di vigenza dell’accordo, segnalando, nel caso, eventuali 
sfondamenti anche prima della scadenza contrattuale. 


Ai fini del monitoraggio del tetto di spesa, il perio- 
do di riferimento, per i prodotti già commercializzati, 
avrà inizio dal mese della pubblicazione del provvedi- 
mento nella Gazzetta Ufficiale, mentre, per i prodotti di 
nuova autorizzazione, dal mese di inizio dell’effettiva 
commercializzazione. 


In caso di richiesta di rinegoziazione del tetto di spe- 
sa che comporti un incremento dell’importo complessivo 
attribuito alla specialità medicinale e/o molecola, il prez- 
zo di rimborso della stessa (comprensivo dell’eventuale 
sconto obbligatorio al Servizio sanitario nazionale) dovrà 
essere rinegoziato in riduzione rispetto ai precedenti va- 
lori. I tetti di spesa, ovvero le soglie di fatturato eventual- 
mente fissati, si riferiscono a tutti gli importi comunque 
a carico del Servizio sanitario nazionale, ivi compresi, ad 
esempio, quelli derivanti dall’applicazione della legge 
n. 648/96 e dall’estensione delle indicazioni conseguenti 
a modifiche. 


Le condizioni vigenti saranno valide fino all’entrata in 
vigore delle nuove e l’eventuale sfondamento sarà cal- 
colato riparametrando mensilmente il tetto biennale di 
21,6MIn di euro. 
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Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica, 
in relazione all’indicazione terapeutica negoziata «“Lux- 
turna” è indicato per il trattamento dei pazienti adulti e 
pediatrici con perdita della vista dovuta a distrofia retini- 
ca ereditaria causata da mutazioni bialleliche confermate 
di RPE6S e che abbiano sufficienti cellule retiniche vita- 
li», da cui consegue: 


l’inserimento nel fondo per i farmaci innovativi non 
oncologici; 

la non applicazione delle riduzioni temporanee 
di legge di cui alle determine AIFA del 3 luglio 2006 e 
del 27 settembre 2006, derivante dal riconoscimento 
dell’innovatività; 

l’inserimento nei prontuari terapeutici regionali nei 
termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, com- 
ma 2, decreto-legge n. 158/2012, convertito, con modifi- 
cazioni, nella legge n. 189/2012; 


l’inserimento nell’elenco dei farmaci innovativi ai 
sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell’accordo sottoscritto 
in data 18 novembre 2010 (rep. atti n. 197/CSR) e ai sen- 
si dell’art. 1, commi 400-406, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232 (legge di bilancio 2017). 


Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua- 
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condi- 
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’ Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://servi- 
zionline.aifa.gov.it che costituiscono parte integrante del- 
la presente determina. Nelle more della piena attuazione 
del registro di monitoraggio web-based, onde garantire la 
disponibilità del trattamento ai pazienti le prescrizioni do- 
vranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibili- 
tà e appropriatezza prescrittiva riportati nella documenta- 
zione consultabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia: 
https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc- 
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://www.aifa. 
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 


La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio- 
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man- 
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Luxturna» (voretigene neparvovec) è la seguente: medi- 
cinale soggetto a prescrizione medica limitativa (OSP), 
utilizzabile esclusivamente nei centri individuati dalle 
regioni e province autonome che rispondano ai criteri 
minimi stabiliti in RCP e già pubblicati nella determina 
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di classificazione in Cnn, al fine di garantire il corretto 
utilizzo del prodotto e la mitigazione dei rischi ad esso as- 
sociati o connessi con la procedura di somministrazione; 
ciò include la presenza di un team multidisciplinare ade- 
guatamente formato per la gestione clinica del paziente e 
delle possibili complicanze. 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 22 dicembre 2020 


Il direttore generale: MAGRINI 


20A07274 


DETERMINA 22 dicembre 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Palyn- 
ziq» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. DG/1345/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco (AIFA); 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazio- 
ne ed il funzionamento dell’AIFA, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con i 
Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifica- 
zione e dell’economia e delle finanze, recante «Modifica 
al regolamento e funzionamento dell’ AIFA, in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
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cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’AIFA ed il relativo contratto indi- 
viduale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con 
decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer- 
nente i medicinali orfani; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 
- revisione delle note CUF») e successive modificazioni, 
pubblicata nel Supplemento Ordinario alla Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco 
dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sani- 
tario nazionale ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), 
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, 
con modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326 
(prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 
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Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, 
con modificazioni, nella legge 7 agosto 2012, n. 135, re- 
cante «Disposizioni urgenti per la revisione della spesa 
pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonché 
misure di rafforzamento patrimoniale delle imprese del 
settore bancario» e, in particolare, l’art. 15, comma 8, let- 
tera b), con il quale è stato previsto un fondo aggiuntivo 
per la spesa dei farmaci innovativi; 


Visto l’art. 1, comma 400, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019»; 


Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205 («Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi- 
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020») e, in parti- 
colare, l’art. 1, commi 408-409, con i quali è stato previ- 
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 


Vista la determina AIFA n. 41/2020 del 22 aprile 2020, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 112 del 2 maggio 2020 relativa al medicinale 
«Palynzig» (pegvaliase); 


Vista la domanda presentata in data 1° agosto 2019 con 
la quale l’azienda Biomarin International Limited ha chie- 
sto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità del me- 
dicinale «Palynziq» (pegvaliase) relativamente alle con- 
fezioni aventi A.I.C. numeri 047940010/E, 047940022/E, 
047940034/E e 047940046/E; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica dell’ AIFA nella sua seduta del 6-8 no- 
vembre 2019; 


Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’ AIFA nella sua seduta del 28-30 ottobre 2020; 


Vista la deliberazione n. 48 del 15 dicembre 2020 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale PALYNZIQ (pegvaliase) nelle confezio- 
ni sotto indicate è classificato come segue: 


indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
«“Palynzig” è indicato per il trattamento di pazienti affetti 
da fenilchetonuria (PKU), di età pari e superiore ai sedici 
anni, che hanno un controllo inadeguato della fenilalani- 
na ematica (livelli ematici di fenilalanina maggiori di 600 
micromol/L) nonostante il trattamento precedente con le 
opzioni terapeutiche disponibili»; 
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confezione: «2,5 mg - soluzione iniettabile - uso sot- 
tocutaneo - siringa preriempita (vetro) - 0,5 ml (5 mg/ 
ml)» 1 siringa preriempita - A.I.C. n. 047940010/E (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: «H»; 
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 400,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 660,16; 


confezione: «10 mg - soluzione iniettabile - uso sot- 
tocutaneo - siringa preriempita (vetro) - 0,5 ml (20 mg/ 
ml)» 1 siringa preriempita - A.I.C. n. 047940022/E (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: «H»; 
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 400,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 660,16; 


confezione: «20 mg - soluzione iniettabile - uso 
sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) - 1 ml (20 mg/ 
ml)» 1 siringa preriempita - A.I.C. n. 047940034/E (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: «H»; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 400,00; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 660,16; 

confezione: «20 mg - soluzione iniettabile - uso sotto- 
cutaneo - siringa preriempita (vetro)- 1 ml (20 mg/ml)» 10 
siringhe preriempite - A.I.C. n. 047940046/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: «H»; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 4.000,00; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 6.601,60. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Tetto di spesa complessivo sull’ex factory: euro 15,5 
MIn/ventiquattro mesi. Il contratto si rinnova alle medesi- 
me condizioni qualora una delle parti non faccia pervenire 
all’altra almeno novanta giorni prima della scadenza na- 
turale del contratto, una proposta di modifica delle con- 
dizioni; fino alla conclusione del procedimento resta ope- 
rativo l’accordo precedente. Ai fini della determinazione 
dell’importo dell’eventuale sfondamento il calcolo dello 
stesso verrà determinato sui consumi e in base al fattu- 
rato (al netto di eventuale Payback del 5% e al lordo del 
Payback dell’1,83%) trasmessi attraverso il flusso della 
tracciabilità per i canali ospedaliero e diretta e DPC, ed 
il flusso OSMED per la convenzionata. E fatto, comun- 
que, obbligo alle aziende di fornire semestralmente i dati 
di vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo del tet- 
to e il relativo trend dei consumi nel periodo considerato, 
segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche prima 
della scadenza contrattuale. Ai fini del monitoraggio del 
tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti già 
commercializzati avrà inizio dal mese della pubblicazio- 
ne del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale, mentre, 
per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese di inizio 
dell’effettiva commercializzazione. In caso di richiesta di 
rinegoziazione del tetto di spesa che comporti un incre- 
mento dell’importo complessivo attribuito alla specialità 
medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della stessa 
(comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio al Servi- 
zio sanitario nazionale) dovrà essere rinegoziato in ridu- 
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zione rispetto ai precedenti valori. I tetti di spesa, ovvero 
le soglie di fatturato eventualmente fissati, si riferiscono 
a tutti gli importi comunque a carico del Servizio sanita- 
rio nazionale, ivi compresi, ad esempio, quelli derivanti 
dall’applicazione della legge n. 648/96 e dall’estensione 
delle indicazioni conseguenti a modifiche delle note AIFA; 
Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica 

condizionata, in relazione all’indicazione terapeutica ne- 
goziata, da cui consegue: 

l’inserimento nei prontuari terapeutici regionali nei 
termini previsti dalla normativa vigente (capo III, art. 10, 
comma 2, legge 8 novembre 2012, n. 189) 

l’inserimento nell’elenco dei farmaci innovativi ai 
sensi dell’art. 1, commi Il e 2, dell’accordo sottoscritto in 
data 18 novembre 2010 (rep. atti n. 197/CSR). 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Palynzig» (pegvaliase) è la seguente: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pub- 
blico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: 
centri di riferimento indicati dalle regioni per la cura della 
malattie rare (RRL). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio. 


Roma, 22 dicembre 2020 


Il direttore generale: MAGRINI 


20A07275 


DETERMINA 22 dicembre 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Teico- 
planina Bradex» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1346/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mi- 
nistro della salute, di concerto con i Ministri della 
funzione pubblica e dell’economia e delle finanze: 
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«Regolamento recante norme sull’organizzazione ed 
il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dal- 
la legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modifi- 
cato dal decreto 29 marzo 2012 n. 53 del Ministro della 
salute, di concerto con i Ministri per la pubblica ammi- 
nistrazione e la semplificazione e dell’economia e del- 
le finanze: «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 lu- 
glio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale e la nuova 
dotazione organica, definitivamente adottati dal con- 
siglio di amministrazione dell’ AIFA, rispettivamen- 
te, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e con de- 
liberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi 
dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del 
Ministro della salute di concerto con il Ministro della 
funzione pubblica e il Ministro dell’economia e delle 
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito isti- 
tuzionale è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«sInterventi correttivi di finanza pubblica» con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra A gen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Visto l’art. 14, comma2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 
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Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu- 
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (S.S.N.) 
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go- 
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 


Vista la determina n. 744/2020 del 10 luglio 2020, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - 
n. 185 del 24 luglio 2020 con la quale la società Bradex 
Commercial and Industrial Pharmaceutical Products 
Societe Anonyme ha ottenuto l’autorizzazione all’im- 
missione in commercio del medicinale TEICOPLA- 
NINA BRADEX e con cui lo stesso è stato collocato 
nell’apposita sezione della classe di cui all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 
e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non 
ancora valutati ai fini della rimborsabilità, denominata 
classe C (nn); 


Vista la domanda presentata in data 2 luglio 2020 con 
la quale la società Bradex Commercial and Industrial 
Pharmaceutical Products Societe Anonyme ha chiesto la 
riclassificazione del medicinale «Teicoplanina Bradex» 
dalla classe C(nn) alla classe A relativamente alle confe- 
zioni aventi A.I.C. nn. 048352013 e 048352037 nonché 
dalla classe C(nn) alla classe H relativamente alle confe- 
zioni aventi A.I.C. nn. 048352052 e 048352076; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 16 settembre 2020; 


Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 28 settembre 2020; 


Vista la deliberazione n. 42 dell’11 novembre 2020 
del consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su 
proposta del direttore generale concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


9-1-2021 
Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale TEICOPLANINA BRADEX nelle con- 
fezioni sotto indicate è classificato come segue: 
confezioni: 

«200 mg polvere e solvente per soluzione inietta- 
bile/per infusione o per soluzione orale» 1 flaconcino in 
vetro da 200 mg di polvere + 1 fiala in vetro da 3 ml di 
solvente - A.I.C. n. 048352013 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 18,44; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 34,58; 
nota AIFA: 56; 


«200 mg polvere e solvente per soluzione iniet- 
tabile/per infusione o per soluzione orale» 1 flaconcino 
in vetro da 200 mg di polvere + 1 fiala in pp da 3 ml di 
solvente - A.I.C. n. 048352037 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 18,44; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 34,58; 
nota AIFA: 56; 


«400 mg polvere e solvente per soluzione inietta- 
bile/per infusione o per soluzione orale» 1 flaconcino in 
vetro da 400 mg di polvere + 1 fiala in vetro da 3 ml di 
solvente - A.I.C. n. 048352052 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 36,96; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 61,00; 


«400 mg polvere e solvente per soluzione iniet- 
tabile/per infusione o per soluzione orale» 1 flaconcino 
in vetro da 400 mg di polvere + 1 fiala in pp da 3 ml di 
solvente - A.I.C. n. 048352076 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 36,96; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 61,00. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bîs del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Teicoplanina Bradex» è classi- 
ficato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successi- 
ve modificazioni, denominata classe C (nn). 
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Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicina- 
le «Teicoplanina Bradex» relativamente alle confezioni 
aventi A.I.C. numeri 048352013 e 048352037 è la se- 
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 

La classificazione ai fini della fornitura del medicina- 
le «Teicoplanina Bradex» relativamente alle confezioni 
aventi A.I.C. numeri 048352052 e 048352076 è la se- 
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica limi- 
tativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico 
su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - in- 
fettivologo (RNRL). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre- 
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 


titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 22 dicembre 2020 


Il direttore generale: MAGRINI 


20A07276 


DETERMINA 22 dicembre 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Dorzo- 
cobbe» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1347/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 
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Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8 comma 10 che prevede la classifica- 
zione dei medicinali erogabili a carico del Servizio sani- 
tario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra A gen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 

Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
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n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva n. 2001/83/CE (e successive direttive di modifi- 
ca) relativa ad un codice comunitario concernente i medi- 
cinali per uso umano; 


Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu- 
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go- 
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Vista la determina n. 739/2020 del 10 luglio 2020, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 184 
del 23 luglio 2020 con la quale la società Sandoz S.p.a. ha 
ottenuto l’autorizzazione all'immissione in commercio 
del medicinale «Dorzocobbe» (dorzolamide e timololo) 
e con cui lo stesso è stato collocato nell’apposita sezione 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifica- 
zioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, denominata Classe C (nn); 

Vista la domanda presentata in data 7 agosto 2020 con 
la quale la società Sandoz S.p.a. ha chiesto la riclassifi- 
cazione del medicinale «Dorzocobbe» (dorzolamide e 
timololo) dalla classe C(nn) alla classe A relativamente 
alla confezione avente A.I.C. n. 047051014, nonché dalla 
classe C(nn) alla classe C relativamente alle confezioni 
aventi A.I.C. numeri 047051026 e 047051038; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico - scientifica nella seduta del 19 settembre 2020; 


Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 28 settembre 2020; 


Vista la deliberazione n. 42 dell’11 novembre 2020 
del consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su 
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proposta del direttore generale concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale DORZOCOBBE (dorzolamide e timo- 
lolo) nelle confezioni sotto indicate è classificato come 
segue: 


confezioni: 


«20 mg/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione» 1 flaco- 
ne in MDPE da 5 ml con contagocce - A_I.C. n. 047051014 
(in base 10). Classe di rimborsabilità: A. Prezzo ex fac- 
tory (IVA esclusa): euro 4,27. Prezzo al pubblico (IVA 
inclusa): euro 8,01; 


«20 mg/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione» 3 flaco- 
ne in MDPE da 5 ml con contagocce - A_I.C. n. 047051026 
(in base 10). Classe di rimborsabilità: C; 


«20 mg/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione» 6 flaco- 
ne in MDPE da 5 ml con contagocce - A.I.C. n. 047051038 
(in base 10). Classe di rimborsabilità: C. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bîs del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al preceden- 
te comma, il medicinale «Dorzocobbe» (dorzolamide e 
timololo) è classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C (nn). 


Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 
La classificazione ai fini della fornitura del medicina- 


le «Dorzocobbe» (dorzolamide e timololo) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 
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Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre- 
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 


titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 22 dicembre 2020 


Il direttore generale: MAGRINI 


20A07277 


DETERMINA 22 dicembre 2020. 


Attività di rimborso alle regioni, per il ripiano tramite 
pay-back del medicinale per uso umano «Alendros». (Deter- 
mina n. DG/1350/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze («Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326»), così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
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il Ministro per la pubblica amministrazione e la sem- 
plificazione e il Ministro dell’economia e delle finanze 
(«Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen- 
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, 
n. 111»); 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 febbra- 
io 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del decre- 
to 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 6 novembre 2001 recante codice comu- 
nitario relativo ai medicinali per uso umano e successive 
modificazioni e integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di- 
rettive di modifica) relativa ad un codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano, in particolare il 
capo V (Procedura di mutuo riconoscimento e procedura 
decentrata); 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 12 del decreto-legge 13 settembre 2012, 
n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute», convertito, con modificazioni, nella legge 
8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni e 
integrazioni; 

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
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dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana, n. 73 del 28 marzo 2001, recante «Individuazione 
dei criteri per la contrattazione del prezzo dei farmaci»; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)»), pubblicata nel 
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana del 4 novembre 2004, n. 259 e successi- 
ve modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - del 7 luglio 2006, n. 156 («Elenco dei medi- 
cinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario na- 
zionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), 
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, 
con modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326. 
(Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»); 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - del 29 settembre 2006, n. 227 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visto l’art. 11, comma 1, del decreto-legge 13 set- 
tembre 2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per 
promuovere lo sviluppo del Paese mediante un più alto 
livello di tutela della salute», convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive 
modificazioni e integrazioni, il quale dispone che «entro 
il 30 settembre 2015, I’ AIFA conclude le procedure di ri- 
negoziazione con le aziende farmaceutiche volte alla ri- 
duzione del prezzo di rimborso dei medicinali a carico del 
Servizio sanitario nazionale [...]»; 


Vista la determina AIFA n. 1267/2015 del 6 ottobre 
2015, concernente «Rinegoziazione del prezzi di rim- 
borso dei medicinali per uso umano a carico del Servizio 
sanitario nazionale, nell’ambito di raggruppamenti di me- 
dicinali terapeuticamente assimilabili» e, in particolare, 
il suo allegato C contenente l’elenco delle specialità me- 
dicinali per le quali i titolari di A.I.C. corrispondono un 
rimborso alle regioni, nelle modalità già consentite del 
pay-back, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana - Serie generale - n. 234 dell’8 ottobre 
2015; 


Vista la determina AIFA n. 1525/2015 del 24 novembre 
2015, recante «Procedura di pay-back (art. 9-ter, commi 
10, lettera 5) e 11 del decreto-legge n. 78/2015, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge n. 125/2015) - Anni 
2015-2016-2017», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 282 del 
3 dicembre 2015; 


Visto l’accordo negoziale stipulato ai sensi dell’art. 11, 
comma 1, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
tra l’AIFA e la Abiogen Pharma S.p.a. con cui è stato con- 
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cordato che il risparmio di spesa per il Servizio sanitario 
nazionale previsto sarebbe stato conseguito attraverso la 
corresponsione da parte dell’azienda di un rimborso alle 
regioni, effettuato secondo le modalità del pay-back, sino 
a concorrenza dell’ammontare della riduzione, secondo 
gli importi ivi previsti; 


Tenuto conto che, a seguito dell’approssimarsi della 
scadenza dell’accordo negoziale in questione, 1’ AIFA ha 
ritenuto necessario definire le condizioni negoziali ap- 
plicabili ai medicinali oggetto del suddetto a partire dal 
1° gennaio 2018; 


Visto il procedimento avviato d’ufficio nei confronti 
della società Abiogen Pharma S.p.a., in data 22 dicem- 
bre 2017, volto alla verifica della volontà aziendale di 
confermare le condizioni negoziali previste nell’accordo 
negoziale sottoscritto ai sensi dell’art. 11, comma 1, del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, o di procedere, 
in via alternativa, per una rinegoziazione dello stesso ai 
sensi della deliberazione CIPE n. 3 del 1° febbraio 2001; 


Vista la disponibilità manifestata dalla Abiogen Phar- 
ma S.p.a. a ridefinire con AIFA tale accordo e, conse- 
guentemente, la proposta negoziale pervenuta dalla stessa 
per il biennio 2018-2019; 


Vista la corrispondenza intercorsa tra l’AIFA e la 
società; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ AI- 
FA, espresso in merito a tale proposta nella sua seduta del 
24-26 settembre 2019; 


Visto l’esito della procedura negoziale raggiun- 
to dall’AIFA e dalla società Abiogen Pharma S.p.a., in 
contraddittorio tra loro, in ordine ad una rinegoziazione 
delle condizioni negoziali con riferimento al medicinale 
«Alendros» (acido alendronico sale sodico triidrato) per 
il biennio 2018-2019; 


Vista la deliberazione n. 9 del 26 marzo 2020 del con- 
siglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione delle 
specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im- 
missione in commercio e rimborsabilità da parte del Ser- 
vizio sanitario nazionale; 


Vista la determina n. DG 679/2020 pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 171 del 9 luglio 2020, concernente 
la rinegoziazione di accordi stipulati ai sensi dell’art. 11, 
comma 1, del decreto-legge n. 158/2012 e dell’art. 48, 
comma 33-bis, del decreto-legge n. 269/2003 relativa- 
mente alla specialità medicinale «Alendros» (acido alen- 
dronico sale sodico triidrato); 


Visti gli atti d’ufficio; 
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Determina: 


Art. 1. 
Ripiano tramite pay-back 


Sono oggetto di conguaglio per l’anno 2019 le confe- 
zioni sotto indicate del medicinale ALENDROS (acido 
alendronico sale sodico triidrato): 


confezione: «70 mg compresse» 4 compresse in bli- 
ster AL/AL - A.I.C. n. 029051075 (in base 10); classe di 
rimborsabilità: «A»; nota AIFA 79. 


L’attuazione della fase di conguaglio prevista nel pe- 
riodo ottobre-dicembre 2019, relativo alla rinegoziazione 
delle condizioni dell’accordo negoziale ex art. 11, com- 
ma 1, del decreto-legge n. 158/2012 per le specialità me- 
dicinali sopra elencate viene concordata nel rimborso alle 
regioni da parte della società Abiogen Pharma S.p.a. di un 
importo a titolo di pay-back come indicato nell’allegato 1 
alla presente determina, di cui costituisce parte integrante 
e sostanziale, pari ad euro 162.021,92. 


I versamenti degli importi dovuti alle singole regio- 
ni devono essere effettuati in un’unica tranche entro 
trenta giorni successivi alla pubblicazione della pre- 
sente determina, utilizzando i riferimenti indicati nelle 
«Modalità di versamento del pay-back 1,83% 1° seme- 
stre 2019 - alle regioni», specificando nella causale: 
«Somme dovute per il pagamento tramite pay-back per 
la specialità medicinale “Alendros” - determina AIFA 
n. 1350/2020». 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 
e altre condizioni negoziali 


Restano ferme la classificazione ai fini della forni- 
tura e tutte le altre condizioni negoziali di cui alle de- 
termine autorizzative e classificatorie delle confezioni 
sopra citate. 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 22 dicembre 2020 


Il direttore generale: MAGRINI 
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DETERMINA 22 dicembre 2020. 


Attività di rimborso alle regioni, per il ripiano tramite pay-back dei medicinali per uso umano «Cipralex, Elopram, 
Seropram, Entact». (Determina n. DG/1351/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo 
e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana del farmaco; 

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri della funzio- 
ne pubblica e dell’economia e delle finanze («Regolamento recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326»), così come modificato dal decreto 29 marzo 2012, 
n. 53 del Ministro della salute, di concerto con il Ministro per la pubblica amministrazione e la semplificazione e il 
Ministro dell’economia e delle finanze («Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco 
(AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»); 

Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione 
organica, definitivamente adottati dal consiglio di amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 
2004, n. 245, del Ministro della salute di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro dell’economia 
e delle finanze, della cui pubblicazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche» e successive modificazioni ed integrazioni; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposizioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

Vista la direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 6 novembre 2001 recante codice comu- 
nitario relativo ai medicinali per uso umano e successive modificazioni e integrazioni; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive 
di modifica) relativa ad un Codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, in particolare il capo V (Pro- 
cedura di mutuo riconoscimento e procedura decentrata); 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi correttivi di finanza pubblica», con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio sanitario 
nazionale; 

Visto l’art. 12 del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella legge 8 no- 
vembre 2012, n. 189 e successive modificazioni ed integrazioni; 

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia- 
na, n. 73 del 28 marzo 2001, recante «Individuazione dei criteri per la contrattazione del prezzo dei farmaci»; 

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)»), pubblicata nel 
Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 4 novembre 2004, n. 259 e successive 
modificazioni; 

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale del 7 luglio 2006, n. 156 («Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale 
(SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modifica- 
zioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farmaceutico nazionale 2006»); 

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale del 29 settembre 2006, n. 227 («Manovra per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»); 
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Visto l’art. 11, comma 1, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per pro- 
muovere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della salute», convertito con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni e integrazioni, il quale dispone che «entro il 30 settembre 
2015, l’AIFA conclude le procedure di rinegoziazione con le aziende farmaceutiche volte alla riduzione del prezzo di 
rimborso dei medicinali a carico del Servizio sanitario nazionale [...]»; 

Vista la determina AIFA n. 1267/2015 del 6 ottobre 2015, concernente «Rinegoziazione del prezzi di rimborso 
dei medicinali per uso umano a carico del Servizio sanitario nazionale, nell’ambito di raggruppamenti di medicinali 
terapeuticamente assimilabili» e, in particolare, il suo allegato C contenente l’elenco delle specialità medicinali per le 
quali i titolari di A.I.C. corrispondono un rimborso alle Regioni, nelle modalità già consentite del pay-back, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 234 dell’8 ottobre 2015; 

Vista la determina AIFA n. 1525/2015 del 24 novembre 2015, recante «Procedura di pay-back (art. 9-ter, commi 
10, lettera 5) e 11 del decreto-legge n. 78/2015, convertito con modificazioni dalla legge n. 125/2015) - anni 2015- 
2016-2017», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 282 del 3 dicembre 
2015; 

Visto l’accordo negoziale stipulato ai sensi dell’11, comma 1, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, tra 
l’AIFA, la H. Lundbeck A/S e la Lundbeck Italia S.p.a., quest’ultima in proprio e quale rappresentante locale della H. 
Lundbeck A/S, giusta procura speciale ad actum conferita al legale rappresentante della Lundbeck Italia S.p.a., con 
cui è stato concordato che il risparmio di spesa per il Servizio sanitario nazionale previsto sarebbe stato conseguito 
attraverso la corresponsione da parte dell’azienda di un rimborso alle regioni, effettuato secondo le modalità del pay- 
back, sino a concorrenza dell’ammontare della riduzione, secondo gli importi ivi previsti; 

Tenuto conto che, a seguito dell’accordo negoziale in questione, 1° AIFA ha ritenuto necessario definire le condi- 
zioni negoziali applicabili ai medicinali oggetto del suddetto a partire dal 1° gennaio 2018; 

Visto il procedimento avviato d’ufficio nei confronti della società dalla H. Lundbeck A/S e dalla Lundbeck Italia 
S.p.a, in data 22 dicembre 2017, volto alla verifica della volontà aziendale di confermare le condizioni negoziali previste 
nell’accordo negoziale sottoscritto ai sensi dell’11, comma 1, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, o di proce- 
dere, in via alternativa, per una rinegoziazione dello stesso ai sensi della deliberazione CIPE n. 3 del 1° febbraio 2001; 

Vista la disponibilità manifestata dalla H. Lundbeck A/S e dalla Lundbeck Italia S.p.a. a ridefinire con AIFA tale 
accordo e, conseguentemente, la proposta negoziale pervenuta dalla stessa; 

Vista la corrispondenza intercorsa tra l’AIFA e le società; 

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’AIFA, espresso in merito a tale proposta nella sua seduta del 
24-26 settembre 2019; 

Visto l’esito della procedura negoziale raggiunto dall’ AIFA e dalle società H. Lundbeck A/S e Lundbeck Italia 
S.p.a., in contraddittorio tra loro, in ordine ad una rinegoziazione delle condizioni negoziali con riferimento ai medi- 
cinali «Cipralex» (escitalopram ossalato - A.I.C. nn. 035767250 e 035767654) ed «Entact» (escitalopram ossalato - 
A.I.C. nn. 035768252 e 035768656), di titolarità della società H. Lundbeck A/S, nonché dei medicinali «Elopram» (ci- 
talopram cloridrato - A.I.C. nn. 028681017, 028681029 e 028681056) e «Seropram» (citalopram bromidrato - A.I.C. 
nn. 028759013, 028759025 e 028759049), di titolarità della società Lundbeck Italia S.p.a.; 

Vista la deliberazione n. 14 del 16 aprile 2020 del consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio- 
ne in commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario nazionale; 

Vista la determina n. DG 862/2020 del 7 agosto 2020, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 213 del 27 agosto 
2020, concernente la rinegoziazione di accordi stipulati ai sensi dell’art. 11, comma I, del decreto-legge n. 158/2012 
e dell’art. 48, comma 33-bis, del decreto-legge n. 269/2003 relativamente alle specialità medicinali «Cipralex» (esci- 
talopram ossalato), «Entact» (escitalopram ossalato), «Elopram» (citalopram cloridrato) e «Seropram» (citalopram 
bromidrato); 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 
Ripiano tramite pay-back 


Sono oggetto di conguaglio per l’anno 2019 le confezioni sotto indicate dei medicinali: 
relativamente alle confezioni sotto indicate del medicinale CIPRALEX (escitalopram ossalato): 


confezione: «10 mg compresse» 28 compresse rivestite con film in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al bianco - A.LC. 
n. 035767250 (in base 10) - classe di rimborsabilità: A; 
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confezione: «20 mg/ml gocce orali, soluzione» 1 flacone di vetro da 15 ml con contagocce - A.LC. 
n. 035767654 (in base 10) - classe di rimborsabilità: A. 


Relativamente alle confezioni sotto indicate del medicinale ENTACT (escitalopram ossalato): 


confezione: «10 mg compresse» 28 compresse rivestite con film in blister Pvc/Pe/Pvdc/Al bianco - A.LC. 
n. 035768252 (in base 10) - classe di rimborsabilità: A; 


confezione: «20 mg/ml gocce orali, soluzione» 1 flacone di vetro da 15 ml con contagocce - A.LC. 
n. 035768656 (in base 10) - classe di rimborsabilità: A. 


Relativamente alle confezioni sotto indicate del medicinale ELOPRAM (citalopram cloridrato): 
confezione: «20 mg compresse» 28 compresse rivestite con film - A.I.C. n. 028681017 (in base 10) - classe 
di rimborsabilità: A; 
confezione: «40 mg compresse» 14 compresse rivestite con film - A.I.C. n. 028681029 (in base 10) - classe 
di rimborsabilità: A; 
confezione: «40 mg/ml gocce orali, soluzione» 1 flacone di vetro da 15 ml - A.L.C. n. 028681056 (in base 
10) - classe di rimborsabilità: A. 
Relativamente alle confezioni sotto indicate del medicinale SEROPRAM (citalopram bromidrato): 
confezione: «20 mg compresse» 28 compresse rivestite con film - A.I.C. n. 028759013 (in base 10) - classe 
di rimborsabilità: A; 
confezione: «40 mg compresse» 14 compresse rivestite con film - A.I.C. n. 028759025 (in base 10) - classe 
di rimborsabilità: A; 
confezione: «40 mg/ml gocce orali, soluzione» 1 flacone di vetro da 15 ml - A.L.C. n. 028759049 (in base 
10) - classe di rimborsabilità: A. 


L’attuazione della fase di conguaglio prevista nel periodo ottobre — dicembre 2019, relativo alla rinegoziazione 
delle condizioni dell’accordo negoziale ex art. 11, comma 1, del decreto-legge n. 158/2012 per le specialità medicinali 
sopra elencate viene concordata nel rimborso alle regioni da parte delle società H. Lundbeck A/S e Lundbeck Italia 
S.p.a. di un importo a titolo di pay-back come indicato nell’allegato 1 alla presente determinazione, di cui costituisce 
parte integrante e sostanziale, pari ad euro 429.968,01 (quattrocentoventinovenovecentosessantotto/01). 


I versamenti degli importi dovuti alle singole regioni devono essere effettuati in un’unica tranche, entro trenta 
giorni successivi alla pubblicazione della presente determinazione. I versamenti dovranno essere effettuati utilizzando 
i riferimenti indicati nelle «Modalità di versamento del pay-back 1,83% 1° semestre 2019 - alle Regioni», specificando 
comunque nella causale: «Somme dovute per il pagamento tramite pay-back per le specialità medicinali «Cipralex», 
«Entact», «Elopram» e «Seropram» - determina AIFA n. 1351/2020». 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 
e altre condizioni negoziali 


Restano ferme la classificazione ai fini della fornitura e tutte le altre condizioni negoziali di cui alle determina- 
zioni autorizzative e classificatorie delle confezioni sopra citate. 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 


medicinale. 


Roma, 22 dicembre 2020 


Il direttore generale: MAGRINI 
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ALLEGATO / 


RIPARTIZIONE REGIONALE PAYBACK 2019 
(CONGUAGLIO OTTOBRE — DICEMBRE 2019) 
Societa”: H. LUNDBECK A/S e LUNDBECK ITALIA S.P.A. 
Specialità medicinale: CIPRALEX, ENTACT, ELOPRAM E SEROPRAM 


(EA ‘È — CONGUAGLIO PAYBACK 2019 
ABRUZZO € 10.825,68 
BASILICATA € 4.143,35 


20A07279 


9-1-2021 


DETERMINA 22 dicembre 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Amsadi- 
na», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1352/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell'andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classi- 
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007, recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica), 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu- 
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go- 
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Vista la determina n. 463/2016 del 9 marzo 2016, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 68 del 22 marzo 2016, 
con la quale la società Nordmedica A/S è stata autorizzata 
all'immissione in commercio del medicinale «Amsadi- 
na» (amsacrina) e con cui lo stesso è stato classificato in 
classe C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto- 
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi- 
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive 
modificazioni ed integrazioni; 


Vista la domanda presentata in data 2 agosto 2019 con 
la quale la società Nordmedica A/S ha chiesto la riclas- 
sificazione del medicinale «Amsadina» (amsacrina), re- 
lativamente alla confezione avente A.I.C. n. 043245012; 


Vista la determina AAM/PPA n. 730/2020 del 1° di- 
cembre 2020 relativa al cambio di titolarità da Nordmedi- 
ca A/S a Eurocept International B.V.; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 4-6 dicembre 2019; 


Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 28-30 settembre 2020 e 1° ottobre 2020; 


9-1-2021 
Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale AMSADINA (amsacrina) nelle confezio- 
ni sotto indicate è classificato come segue: 


confezione: «75 mg/1,5 ml concentrato e solvente 
per concentrato per soluzione per infusione» 6 flaconcini 
in vetro di concentrato + 6 flaconcini in vetro di solvente 
- A.T.C. n. 043245012 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: «C». 
Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Amsadina» (amsacrina) è la seguente: medicinale sog- 
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getto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclu- 
sivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 
assimilabile. Uso riservato agli ospedali, alle cliniche e 
alle case di cura. Vietata la vendita al pubblico (OSP). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 


della Repubblica italiana e sarà notificata alla società tito- 
lare dell’immissione in commercio del medicinale. 


Roma, 22 dicembre 2020 


Il direttore generale: MAGRINI 


20A07325 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Ecuhead» 


Estratto determina n. 1360/2020 del 22 dicembre 2020 


Medicinale: ECUHEAD. 
Titolare A.I.C.: Tillomed Italia S.r.l. 


Confezione: «5 mg compresse orodispersibili» 18 compresse in 
blister pap/pet/al-opa/al/pve - A.LC. n. 045002084. 


Forma farmaceutica: compressa orodispersibile. 
Composizione: 
principio attivo: rizatriptan. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita se- 
zione dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c), della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Ecuhead» 
(rizatriptan) è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica 
(RR). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è, altresì, responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra- 
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscano a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
presente determina. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere deve darne preventiva comuni- 
cazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


20A07326 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Fulvestrant Dr. Reddy’s» 


Estratto determina n. 1361/2020 del 22 dicembre 2020 


Medicinale: FULVESTRANT DR. REDDY”S. 
Titolare A.I.C.: Dr. Reddy’s S.r.l. 
Confezione: «250 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriempi- 
ta» 4 siringhe preriempite + 4 aghi - A.I.C. n. 045435043. 
Forma farmaceutica: soluzione iniettabile in siringa preriempita. 
Composizione: 
principio attivo: fulvestrant. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita se- 
zione dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c), della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn). 
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Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Fulve- 
strant Dr. Reddy’s (fulvestrant) è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o specialista - oncologo 
(RNRL). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altresì, responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra- 
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscano a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determina. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere deve darne preventiva comuni- 
cazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 5, comma 1, della presente determi- 
na, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mante- 
nuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in 
etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


20A07327 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Fulvestrant Dr. Reddy’s» 


Estratto determina n. 1362/2020 del 22 dicembre 2020 


Medicinale: FULVESTRANT DR. REDDY'S. 
Titolare A.I.C.: Dr. Reddy”s S.r.l. 
Confezione: «250 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriempi- 
ta», 6 siringhe preriempite + 6 aghi - A.I.C. n. 045435031. 
Forma farmaceutica: soluzione iniettabile in siringa preriempita. 
Composizione: 
principio attivo: fulvestrant. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita se- 
zione dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c), della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn). 
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Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Fulve- 
strant Dr. Reddy’s» (fulvestrant) è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o specialista - oncologo 
(RNRL). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è, altresì, responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra- 
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscano a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
presente determina. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere deve darne preventiva comuni- 
cazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 5, comma 1, della presente determi- 
na, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mante- 
nuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in 
etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


20A07328 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Pantoprazolo Doc» 


Estratto determina n. 1363/2020 del 22 dicembre 2020 


Medicinale: PANTOPRAZOLO DOC. 
Titolare A.I.C.: Doc Generici S.r.l. 
Confezioni: 


«20 mg compresse gastroresistenti» 56 compresse in blister 
ALU-ALU - A.I.C. n. 043720073 (in base 10); 


«40 mg compresse gastroresistenti» 56 compresse in blister 
ALU-ALU - A.L.C. n. 043720085 (in base 10). 
Forma farmaceutica: compressa gastroresistente. 
Composizione: principio attivo: pantoprazolo. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita se- 
zione dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c), della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn). 
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Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Pantopra- 
zolo Doc» (pantoprazolo) è la seguente: medicinale soggetto a prescri- 
zione medica (RR). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altresì, responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed inte- 
grazioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscano a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determina. 

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere deve darne preventiva comuni- 
cazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


20A07329 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Pregabalin Tillomed» 


Estratto determina n. 1364/2020 del 22 dicembre 2020 


Medicinale: PREGABALIN TILLOMED. 
Titolare A.I.C.: Tillomed Italia S.r.l. 
Confezioni: 
«25 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/PVDC - A.I.C. 
n. 045593302 (in base 10); 
«25 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/PVDC - A.I.C. 
n. 045593314 (in base 10); 
«25 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/PVDC - A.I.C. 
n. 045593326 (in base 10); 
«25 mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/PVDC - 
A.I.C. n. 045593338 (in base 10); 
«50 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/PVDC - A.I.C. 
n. 045593340 (in base 10); 
«50 mg capsule rigide» 21 capsule in blister PVC/PVDC - A.I.C. 
n. 045593353 (in base 10); 
«50 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/PVDC - A.I.C. 
n. 045593365 (in base 10); 
«50 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/PVDC - A.I.C. 
n. 045593377 (in base 10); 
«SO mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/PVDC - 
A.T.C. n. 045593389 (in base 10); 
«75 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/PVDC - A.I.C. 
n. 045593391 (in base 10); 
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«75 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/PVDC - A.I.C. 
n. 045593403 (in base 10); 


«75 mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/PVDC - 
A.L.C. n. 045593415 (in base 10); 


«100 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/PVDC 
A.I.C. n. 045593427 (in base 10); 


«100 mg capsule rigide» 21 capsule in blister PVC/PVDC 
A.L.C. n. 045593439 (in base 10); 


«100 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/PVDC - 
A.LC. n. 045593441 (in base 10); 


«100 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/PVDC 
A.L.C. n. 045593454 (in base 10); 


«100 mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/PVDC - 
A.LC. n. 045593466 (in base 10); 


«150 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/PVDC - 
A.I.C. n. 045593478 (in base 10); 


«150 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/PVDC 
A.LC. n. 045593480 (in base 10); 


«150 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/PVDC 
A.L.C. n. 045593492 (in base 10); 


«150 mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/PVDC - 
A.LC. n. 045593504 (in base 10); 


«300 mg capsule rigide» 14 capsule in blister PVC/PVDC 
A.T.C. n. 045593516 (in base 10); 


«300 mg capsule rigide» 56 capsule in blister PVC/PVDC 
A.LC. n. 045593542 (in base 10); 


«300 mg capsule rigide» 84 capsule in blister PVC/PVDC 
A.L.C. n. 045593530 (in base 10); 


«300 mg capsule rigide» 100 capsule in blister PVC/PVDC - 
A.L.C. n. 045593542 (in base 10). 


Forma farmaceutica: capsule rigide. 


Composizione: 
principio attivo: pregabalin. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita se- 
zione dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c), della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Pregabalin 
Tillomed» (pregabalin) è la seguente: medicinale soggetto a prescrizio- 
ne medica da rinnovare volta per volta (RNR). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra- 
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
presente determina. 
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In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


20A07330 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Pregabalin Tillomed» 


Estratto determina n. 1365/2020 del 22 dicembre 2020 


Medicinale: PREGABALIN TILLOMED. 
Titolare A.I.C.: Tillomed Italia S.r.l. 
Confezioni: 


«25 mg capsule rigide» 28 capsule in blister PVC/ACLAR - 
A.T.C. n. 045593264 (in base 10); 


«SO mg capsule rigide» 28 capsule in blister PVC/ACLAR - 
A.T.C. n. 045593276 (in base 10); 


«SO mg capsule rigide» 42 capsule in blister PVC/ACLAR - 
A.T.C. n. 045593288 (in base 10); 


«75 mg capsule rigide» 70 capsule in blister PVC/ACLAR - 
A.I.C. n. 045593290 (in base 10). 


Forma farmaceutica: capsula rigida. 
Composizione: 
principio attivo: pregabalin. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita se- 
zione dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c), della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Pregabalin 
Tillomed» (pregabalin) è la seguente: medicinale soggetto a prescrizio- 
ne medica da rinnovare volta per volta (RNR). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altresì, responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra- 
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscano a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determina. 
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In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere deve darne preventiva comuni- 
cazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


20A07331 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Rabeprazolo Doc Generici» 


Estratto determina n. 1366/2020 del 22 dicembre 2020 


Medicinale: RABEPRAZOLO DOC GENERICI. 
Titolare A.I.C.: DOC Generici S.r.l. 
Confezione: 
«10 mg compresse gastroresistenti» 56 compresse in blister AL- 
OPA-PVC/AL - A.L.C. n. 040681052; 


«20 mg compresse gastroresistenti» 56 compresse in blister AL- 
OPA-PVC/AL - A.I.C. n. 040681064. 


Forma farmaceutica: compressa gastroresistente. 
Composizione: 
principio attivo: rabeprazolo. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita se- 
zione dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c), della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Rabepra- 
zolo DOC Generici» (rabeprazolo) è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica (RR). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è, altresì, responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra- 
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscano a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determina. 

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
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e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere deve darne preventiva comuni- 
cazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


20A07332 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Pioglitazone 
e Metformina Doc». 


Con la determina n. aRM - 248/2020 - 898 del 3 dicembre 2020 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Doc Generici Srl, l’autorizza- 
zione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate: 
medicinale: PIOGLITAZONE E METFORMINA DOC 
confezione: 045504014 


descrizione: «15 mg/850 mg compresse rivestite con film» 56 
compresse in blister PA/AL/PVC-AL 
Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


20A07333 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Acido Zole- 
dronico Mylan Generics». 


Con la determina n. aRM - 251/2020 - 2322 del 16 dicembre 2020 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Mylan S.p.a., l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confe- 
zioni indicate: 
medicinale: ACIDO ZOLEDRONICO MYLAN GENERICS 
confezione: 042354035 


descrizione: «S mg/100 ml soluzione per infusione» 10 flacon- 
cini in vetro da 100 ml 


confezione: 042354023 

descrizione: «S mg/100 ml soluzione per infusione» 4 flaconcini 
in vetro da 100 ml 

confezione: 042354011 

descrizione: «S mg/100 ml soluzione per infusione» 1 flaconci- 
no in vetro da 100 ml 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


20A07334 


CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE 


Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare 


Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte suprema di cassazione, in data 
8 gennaio 2021, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa 
da quindici cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro 
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iscrizione nelle liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 
della Costituzione una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo: 


«Modifica e semplificazione del sistema di formazione iniziale e 
accesso nei ruoli del personale docente nelle scuole di ogni ordine e gra- 
do per garantire la valorizzazione sociale e culturale della professione» 


Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso l’ Avv. Grazian- 
gela Berloco in Via Giacomo Tritto n. 5, Altamura (BA); email avv. 
graziangela@gmail.com 


21A00102 


MINISTERO DELL’AMBIENTE 
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO 
E DEL MARE 


Riesame dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata 
per l’esercizio della centrale termoelettrica Lamarmora 
della società A2A Calore & Servizi S.r.l., in Brescia. 


Si rende noto che con decreto del Ministro dell’ambiente e della 
tutela del territorio e del mare n. DEC-MIN-0000267 del 18 dicembre 
2020, si è provveduto all’aggiornamento dell’autorizzazione integrata 
ambientale rilasciata con decreto del Ministro dell’ambiente e della tu- 
tela del territorio e del mare n. 142 del 14 maggio 2014, alla società AZA 
Calore & Servizi S.r.1., identificata dal codice fiscale 10421210153, con 
sede legale in via Lamarmora n. 230 - 25124 Brescia, per l’esercizio 
dell’installazione della società A2A Calore & Servizi S.r.1., sita nel Co- 
mune di Brescia, ai sensi del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e 
successive modificazioni ed integrazioni. 


Copia del provvedimento è messa a disposizione del pubblico per 
la consultazione presso la Direzione generale per la crescita sostenibi- 
le e la qualità dello sviluppo del Ministero dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare, via C. Colombo n. 44 - Roma, e attraverso 
il sito web del Ministero agli indirizzi www.minambiente.it e https:// 
va.minambiente.it/it-IT 


20A07393 


MINISTERO DELLA GIUSTIZIA 


Mancata conversione del decreto-legge 9 novembre 2020, 
n. 149, recante: «Ulteriori misure urgenti in materia di 
tutela della salute, sostegno ai lavoratori e alle imprese e 
giustizia, connesse all’emergenza epidemiologica da CO- 
VID-19.». 


Il decreto-legge 9 novembre 2020, n. 149, recante: «Ulteriori mi- 
sure urgenti in materia di tutela della salute, sostegno ai lavoratori e 
alle imprese e giustizia, connesse all’emergenza epidemiologica da CO- 
VID-19.», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 279 
del 9 novembre 2020, è stato abrogato dall’art. 1, comma 2 della leg- 
ge 18 dicembre 2020, n. 176, riguardante la: «Conversione in legge, 
con modificazioni, del decreto-legge 28 ottobre 2020, n. 137, recante 
ulteriori misure urgenti in materia di tutela della salute, sostegno ai la- 
voratori e alle imprese, giustizia e sicurezza, connesse all'emergenza 
epidemiologica da COVID-19.». 


Si comunica altresì che, ai sensi del medesimo art. 1, comma 2, 
della legge 18 dicembre 2020, n. 176, «Restano validi gli atti e i prov- 
vedimenti adottati e sono fatti salvi gli effetti prodottisi e i rapporti giu- 
ridici sorti sulla base del medesimo decreto-legge 9 novembre 2020, 
n. 149.». 


21A00074 


9-1-2021 


MINISTERO DEL LAVORO 
E DELLE POLITICHE SOCIALI 


Approvazione della delibera n. 27/VICDA adottata dal consi- 
glio di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza 
e assistenza veterinari (ENPAV), in data 28 maggio 2020. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0014310/VET-L-95 del 22 dicembre 2020 è stata approvata, ai 
sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, 
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la de- 
libera n. 27/VICDA adottata dal consiglio di amministrazione dell’EN- 
PAV in data 28 maggio 2020, concernente la determinazione della ta- 
bella dei coefficienti di rivalutazione dei redditi, di cui all’art. 47 del 
regolamento di attuazione dello statuto, da assumere per il calcolo delle 
medie di riferimento delle pensioni, per l’anno 2021. 


20A07280 


Approvazione della delibera n. 265/2020 adottata dal consi- 
glio di amministrazione della Cassa italiana di previdenza 
ed assistenza dei geometri liberi professionisti (CIPAG), 
in data 29 settembre 2020. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0014065/GEO-L-170 del 17 dicembre 2020 è stata approvata, 
ai sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, 
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la de- 
libera n. 265/2020 adottata dal consiglio di amministrazione della Cassa 
geometri in data 29 settembre 2020, concernente l’aggiornamento della 
tabella dei coefficienti di trasformazione del montante contributivo di 
cui all’art. 33, comma 2, del regolamento per l’attuazione delle attività 
di previdenza ed assistenza a favore degli iscritti e dei loro familiari, da 
applicarsi con decorrenza 1° gennaio 2021. 
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Approvazione della delibera n. 273/20/DI adottata dal con- 
siglio di amministrazione della Cassa nazionale di pre- 
videnza ed assistenza dei dottori commercialisti in data 
8 settembre 2020. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0014307/COM-L-187 del 22 dicembre 2020 è stata approvata, 
ai sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, 
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la 
delibera n. 273/20/DI adottata dal consiglio di amministrazione della 
Cassa dei dottori commercialisti in data 8 settembre 2020, concernente 
la rivalutazione degli importi relativi ai contributi e alle prestazioni di 
cui agli articoli 7, 8, 9, 11, 26, 27, 34, 35, 43, 45, 48 e S1 del regolamen- 
to unitario, per l’anno 2021. 


20A07282 


MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DEI TRASPORTI 


Avviso relativo al decreto 29 ottobre 2020, concernente l’in- 
troduzione di aiuti per la valorizzazione del trasporto di 
merci per vie navigabili interne e vie fluvio-marittime ai 
fini del miglioramento ambientale e dello sviluppo di for- 
me più sostenibili di trasporto di merci. 


Si comunica che nel sito MIT - Direzione generale per il trasporto 
stradale e per l’intermodalità, alla pagina «Amministrazione Trasparen- 
te» sotto la voce «Sovvenzioni, contributi, sussidi vantaggi economici» 
e nel sito internet del soggetto gestore RAM Spa Logistica, infrastrut- 
ture e trasporti: www.ramspa.it alla pagina «incentivi intermodalità» è 
stato pubblicato il testo integrale del decreto del Ministero delle infra- 
strutture e dei trasporti del 29 ottobre 2020 recante «interventi per la 
valorizzazione del trasporto di merci per vie navigabili interne e vie 
fluvio-marittime ai fini del miglioramento ambientale e dello sviluppo 
di forme più sostenibili di trasporto di merci». 


20A07351 


RETTIFICHE 


Avvertenza.—L'avvisodirettificadà notizia dell'avvenuta correzionedierrorimaterialicontenutinell’originaleo nellacopia del prov- 
vedimento inviato perla pubblicazione alla Gazzetta Ufficiale.L’errata corrige rimedia, invece, aderrori verificatisi nella stampa 
del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale.l relativicomunicati sono pubblicati, ai sensi dell’art.8 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 1985, n.1092, e degli articoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n.217. 


ERRATA-CORRIGE 


Avviso relativo alla determina n. 142618/2020 del 16 dicembre 2020 dell’ Agenzia italiana del farmaco, recante: «Inseri- 
mento del medicinale “Valaciclovir” (originatore o biosimilare) nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del 
Servizio sanitario nazionale, per la prevenzione dell’infezione fetale e il trattamento della malattia fetale da citomega- 
lovirus.». (Determina pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 322 del 30 dicembre 2020). 


Nel titolo della determina citata in epigrafe, riportato nel sommario nonché alla pagina 38, prima colonna, della 


sopraindicata Gazzetta Ufficiale, dove è scritto: «Inserimento del medicinale “Valaciclovir” (originatore o biosimilare) 
nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, per la prevenzione dell’infezione 
fetale e il trattamento della malattia fetale da citomegalovirus.», leggasi: «Inserimento del medicinale “Valaciclovir” 
nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, per la prevenzione dell’infezione 
fetale e il trattamento della malattia fetale da citomegalovirus.». 
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Avviso relativo alla determina n. 142638/2020 del 16 dicembre 2020 dell’ Agenzia italiana del farmaco, recante: «Modifica 
dell’inserimento del medicinale “Natalizumab” (originatore o biosimilare) nell’elenco dei medicinali erogabili a totale 
carico del Servizio sanitario nazionale, per il trattamento della sclerosi multipla negli adolescenti di età compresa fra 
i dodici e i diciotto anni (Allegato 4).». (Determina pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 322 del 30 di- 
cembre 2020). 


Nel titolo della determina citata in epigrafe, riportato nel sommario nonché alla pagina 42, prima colonna, della 
sopraindicata Gazzetta Ufficiale, dove è scritto : «Modifica dell’inserimento del medicinale “Natalizumab” (origi- 
natore o biosimilare) nell'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, per il trat- 
tamento della sclerosi multipla negli adolescenti di età compresa fra i dodici e i diciotto anni (Allegato 4).», leggasi: 
«Modifica dell’inserimento del medicinale “Natalizumab” nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del 
Servizio sanitario nazionale, per il trattamento della sclerosi multipla negli adolescenti di età compresa fra i dodici e 
i diciotto anni (Allegato 4).). 
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